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Revision History

Safety Related Update
Rev Date Description of Change (Yes/No)

1 22JULY2022 Updated for 5.1.0 product release. Brazilian Portuguese added. No
This IFU replaces the previous language/revision/part numbers:

suiteHEART® Software Addendum to Instructions for Use, NS-03-039-0014 Rev. 3 which
included EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, and VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21APRIL2023 Updated for the 5.1.1 product release. Moved regulatory information to Regulatory Adden- No
dum document.

Manufacturer

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 USA

Phone: 262-522-6120
website: www.neosoftllc.com

Sales: orders@neosoftmedical.com

Service: service@neosoftmedical.com

To view compliance information (Authorized Representative, Importer, Registration information) after launching the application, click “Help” or
“About” from the main screen. Select the “Regulatory Information” option. The document will open in a pdf viewer.



System Requirements

suiteHEART® Software Minimum System Requirements (Multiuser Environment)

Supported Operating Systems:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (64 bit versions),
Windows Server 2019 Standard, or Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops or VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Video card (NVIDIA); 16GB RAM (minimum), minimum of 5000 CUDA Cores, support for
OpenGL 4.0 and support for 1920 x 1080 resolution or higher

Monitor shall support 1920 x 1080 resolution or higher (Landscape);
2160 x 3840 resolution or higher (Portrait)

Anti-Virus/Malware software installed

Minimum 128GB memory

Available hard drive space minimum 500GB

PDF viewer, Adobe Reader 11.0 or higher

An open network port for DICOM transfer over network

Static IP address (recommended)

Amazon Corretto

Solid-State hard drive(s)

Intel® Core™ processor(s) (8 cores)

Citrix client displays must not exceed scaling/zoom levels greater than 125%
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Installation Examples

This diagram shows the physical topography of NeoSoft's suiteHEART® / suiteDXT installation. The software can be installed on a
single workstation, (labeled Application Server below), that interfaces via DICOM with an existing PACS server and/or scanners. One or
more users may log into the single workstation to use the software. Alternatively, the software may be integrated with a

customer's existing Citrix infrastructure by publishing the software installed on an application server, then sharing the applications via
a secondary Citrix server, (labeled Citrix Virtual Apps & Desktops below). In both cases, the same software is installed.

MRI Scanners PACS System

User(s)

User(s)

User(s)
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Addendum

This addendum applies to suiteHEART® Software Instructions for Use and suiteDXT Instructions for Use.

suiteHEART® Software supports remote connectivity capability, as well as running in a multiuser environment. The remote
connectivity capability allows suiteHEART® Software users remote access from computers not loaded with suiteHEART® Software.
The remote user will have the ability to access the suiteHEART® Software system and have full functionality. Remote connectivity is
supported for only a single concurrent remote connection, whereas the multiuser environment supports up to five concurrent users.

Remote Connectivity - Single User
suiteHEART® remote connectivity needs to be installed/configured/supported by your Information Technology personnel. Remote
connectivity has been verified by NeoSoft using the following platforms:

e TeamViewer

¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOTE: When using Windows Remote Desktop, screen resolution on the remote computer must be set to 1920x1080 or
higher video display resolution.

The performance of the suiteHEART® Software via the remote connection cannot be guaranteed. Performance is dependent upon
factors that are outside the scope of the suiteHEART® Software application. These factors include:

¢ Remote computer performance
¢ Internet download/upload speeds (Mbps)
e Network bandwidth speed (wired ethernet or wireless connection)

Multiuser Environment

The suiteDXT/suiteHEART® Software application allows up to five concurrent users when installed in Citrix Virtual Apps and Desktops
or VMWare Horizon.

Using suiteDXT Software in the Multiuser Environment
For complete installation instructions review the Installation Manual.

Configuration

Local Storage (i.e. Restart Service, Browse, Synchronize DB and Permissions) configuration changes affect all system users and there-
fore should be managed by the system administrator for your facility.

Preprocessing

Preprocessing and Virtual Fellow™ configuration changes affect all system users and therefore should be managed by the System
Administrator for your facility.

Launching a Study from suiteDXT

If a study has been opened in suiteHEART® Software by one user, that study is locked and a warning message will appear when a
second user attempts to open the same study. The study can only be opened after it’s closed by the first user unless Read Only mode
is enabled. In this mode, subsequent launches will be opened but in Read Only format. (Fig 1)

NOTE: The suiteHEART® Software will close after 60 minutes of inactivity and all analysis performed on open studies
will be saved. The automatic closing of the suiteHEART® Software application will unlock open studies. It is
recommended to always close the study after the analysis session is completed.

FIGURE 1. Launch Error

The following studies are lodeed and wil not be induded in the launch:
A AlCardiacSeries, Everything [AWSEI065345.473, 1170174203] CardiacFx MDE
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Query/Retrieve from suiteDXT

During Query/Retrieve the Network status indicator, in the lower right of the main DXT screen, will not be active (Fig. 2). The status of
a Query/Retrieve can be viewed on the Query/Retrieve Window.

Any new study that has been networked or imported into suiteDXT may not appear automatically in the directory listing. Click on the
Refresh button, on the main DXT screen, to refresh the study and series listings (Fig. 2).

FIGURE 2. Query/Retrieve

Launch Application Study Filter

Consproren

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

| Transterred To | Transferred Date

- AP Flaw
= LR Flow

= Anatormy

Show Preview

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Deletion of a Study or Series from suiteDXT

Deletion of a study and its associated series that is opened and locked by another user is prohibited. A warning message (Fig 3) will
appear if this is attempted. Deletion can only be performed when the study is closed by the other user.

NOTE: The suiteHEART® Software will close after 60 minutes of inactivity and all analysis performed on open studies
will be saved. The automatic closing of the suiteHEART® Software application will unlock open studies. It is
recommended to always close the study after the analysis session is completed.

FIGURE 3. Warning Message

Itern In Use

ted item for deletion is currently in use:
AllCardiacSeries, Everything [A 9069345, 473, 11701742 rdiacFx MDE

Only select studies currently not in use.
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Using suiteHEART® Software in the Multiuser Environment

For complete installation instructions review the Installation Manual.

Setting up Preferences

Editing preferences should be managed by the system administrator for your facility.

Image Management Tools

When exporting file types such as Matlab, excel, JPEG, etcetera, verify the selection of the desired destination directory is on your
local machine.

Report Database

Search queries created in the Report Database can be overwritten if other users are simultaneously creating search queries.

A fully qualified share folder (i.e. //192.168.3.82/test) must be used when defining a (SECONDARY_REPORT_FOLDER=) to be used to
send approved exams from suiteHEART® Software in a multiuser environment.
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Revisionsverlauf

. Sicherheitsbedingtes
Revision Datum Anderungsbeschreibung Update (Ja/Nein)

1 22JULI2022 Flr Produktversion 5.1.0 aktualisiert. Brasilianisches Portugiesisch hinzugefugt. Nr.
Diese Bedienungsanleitung (IFU) ersetzt die vorherigen Sprach-/Revisions-/Teilenummern:

suiteHEART® Software Addendum zur Bedienungsanleitung, NS-03-039-0014 Rev. 3,
einschlieRlich EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, und VI.

NS-03-042-0013 , Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21 APRIL 2023 Flr Produktversion 5.1.1 aktualisiert. Die regulatorischen Informationen wurden in das Nr.
Nachtragsdokument Regulatorische Informationen verschoben.

Hersteller

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, USA

Telefon: 262-522-6120
Website: www.neosoftllc.com

Vertrieb: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

Um nach dem Start der Anwendung Compliance-Informationen (Bevollmachtigter, Importeur, Registrierungsinformationen) anzuzeigen,
klicken Sie auf dem Hauptbildschirm auf ,Hilfe“ oder ,Uber”. Wihlen Sie die Option ,,Regulatorische Informationen”. Das Dokument wird in
einem PDF-Viewer geoffnet.



Systemvoraussetzungen

suiteHEART® Mindestsystemvoraussetzungen fiir die Software (Multiuser-Umgebung)

Unterstitzte Betriebssysteme:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (64-Bit-Versionen) oder Windows Server 2019
Standard, Windows Server 2022 Standard

Virtuelle Anwendungen und Desktops von Citrix oder VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokarte (NVIDIA); 16GB RAM (Minimum), mindestens 5000 CUDA-Cores, Unterstitzung fir
OpenGL 4.0 und eine Auflosung von mindestens 1920 x 1080

Monitor muss eine Auflésung von mindestens 1920 x 1080 oder hoher unterstitzen (Querformat);
Auflosung 2160 x 3840 oder hoher (Hochformat)

Installierte Antiviren-/Anti-Malware-Software

Mindestens 128GB Arbeitsspeicher

Mindestens 500GB freier Festplattenspeicher

PDF-Viewer, Adobe Reader 11.0 oder hoher

Offener Netzwerk-Port fiir DICOM-Ubertragung iiber das Netzwerk

Statische IP-Adresse (empfohlen)

Amazon Corretto

SSD-Drive(s)

Intel® Core™-Prozessor(en) (8 Cores)

Citrix -Client-Displays durfen Skalier-/Zoom-Stufen von mehr als 125 % nicht Uberschreiten
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Installationsbeispiele

Diese schematische Darstellung zeigt die physische Topografie der Installation von NeoSoft suiteHEART®/suiteDXT. Die Software kann
auf einer einzelnen Workstation (unten als Anwendungsserver bezeichnet) installiert werden, die Glber das DICOM-Protokoll mit
einem vorhandenen PACS-Server und/oder Scannern verbunden ist. Die Software kann von einem oder mehreren Benutzern
verwendet werden, der/die sich bei der einzelnen Workstation anmeldet/anmelden. Alternativ kann die Software in die bestehende
Citrix-Infrastruktur eines Kunden integriert werden, indem die auf einem Anwendungsserver installierte Software veroffentlicht und
die Anwendungen dann liber einen sekundaren Citrix-Server gemeinsam genutzt werden (siehe unten: Virtual Apps & Desktops).

In beiden Fallen wird die gleiche Software installiert.

) MRT-Scanner PACS-System
Benutzer (einer oder mehrere)

Benutzer (einer oder mehrere)

Benutzer (einer oder mehrere)
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Addendum

Dieses Addendum gilt fiir die suiteHEART® Software-Bedienungsanleitung und die suiteDXT-Bedienungsanleitung.

Die suiteHEART®-Software unterstiitzt Remote-Konnektivitat und kann in einer Multiuser-Umgebung ausgefiihrt werden. Mit Remote-
Konnektivitdt erhalten die Benutzer der suiteHEART®-Software Remote-Zugriff von Computern, auf denen die suiteHEART®-Software
nicht installiert ist. Der Remote-Benutzer hat die Moglichkeit, auf das suiteHEART®-Softwaresystem zuzugreifen und alle Funktionen
der Software zu nutzen. Die Remote-Konnektivitat wird nur fiir einzelne Remote-Verbindungen unterstitzt, die Multiuser-Umgebung
hingegen unterstltzt bis zu finf Benutzer gleichzeitig.

Remote-Konnektivitat — Einzelbenutzer
Die Remote-Konnektivitdt von suiteHEART® muss von lhren IT-Technikern installiert/konfiguriert/unterstitzt werden. Die Remote-
Konnektivitat wurde von NeoSoft fiir die folgenden Plattformen bestatigt:

e TeamViewer

¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

HINWEIS: Bei Verwendung von Windows-Remotedesktop muss die Bildschirmauflésung auf dem Remotecomputer auf
eine Videoanzeigeauflésung von mindestens 1920 x 1080 eingestellt sein.

Die Leistung der suiteHEART®-Software (iber die Remote-Verbindung kann nicht garantiert werden. Die Leistung hangt von Faktoren

auBerhalb der suiteHEART®-Softwareanwendung ab. Zu diesen Faktoren zédhlen:

¢ Leistung des Remote-Computers
¢ Internet-Download/Upload-Geschwindigkeiten (Mbit/s)
e Geschwindigkeit der Netzwerkbandbreite (verdrahtetes Ethernet oder Drahtlosverbindung)

Multiuser-Umgebung

Die suiteDXT/suiteHEART® Software-Anwendung erlaubt bis zu fiinf gleichzeitige Benutzer, wenn sie in Citrix Virtual Apps and
Desktops oder VMWare Horizon installiert ist.

Verwendung der suiteDXT-Software in einer Multiuser-Umgebung

Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Konfiguration

a

Konfigurationsanderungen am lokalen Speicher (darunter ,Service neu starten”, ,,Durchsuchen”, ,Datenbank synchronisieren” und
,Berechtigungen®) wirken sich auf alle Systembenutzer aus und sollten deshalb vom Systemadministrator lhrer Einrichtung
verwaltet werden.

Vorbearbeitung

Vorbearbeitung und Konfigurationsanderungen am Virtual Fellow™ wirken sich auf alle Systembenutzer aus und sollten deshalb vom
Systemadministrator lhrer Einrichtung verwaltet werden.

Studie in suiteDXT starten

Wenn eine Studie von einem Benutzer in der suiteHEART®-Software gedffnet wurde, wird diese Studie gesperrt und eine
Warnmeldung wird angezeigt, wenn ein zweiter Benutzer versucht, dieselbe Studie zu 6ffnen. Die Studie kann erst dann geoffnet
werden, nachdem sie vom ersten Benutzer geschlossen wurde, aulRer wenn der Schreibschutzmodus aktiviert ist. In diesem Modus
werden nachfolgend gestartete Studien im Schreibschutzformat geoffnet. (Abb. 1)

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nach 60 Minuten Inaktivitidt geschlossen, und alle Analysen, die an
geoffneten Studien durchgefiihrt wurden, werden gespeichert. Beim automatischen SchlieBen der
suiteHEART®-Software-Anwendung werden gedéffnete Studien entsperrt. Es wird empfohlen, die Studie
nach Abschluss einer Analysesitzung stets zu schlieen.

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-043-0006-DE Rev. 2 3



ABBILDUNG 1. Startfehler

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

g, Everything [AW

Abfrage/Abruf aus suiteDXT

Bei einer Abfrage/einem Abruf ist der Netzwerkstatusanzeiger unten rechts auf dem DXT-Hauptbildschirm nicht aktiviert (Abb. 2).
Der Status der Abfrage/des Abrufs kann im Fenster ,Abfragen/Abrufen” eingesehen werden.

Neue Studien, die vernetzt oder in suiteDXT importiert wurden, werden moglicherweise nicht automatisch in der Verzeichnisliste
angezeigt. Klicken Sie auf dem DXT-Hauptbildschirm auf die Schaltflaiche Aktualisieren, um die Studie und die Serienliste zu
aktualisieren (Abb. 2).

ABBILDUNG 2. Abfragen/Abrufen

Launch Application Study Filter

| Study ID | Mcdal’ll‘yl

ANONYMIZED

ANONYMEZED

r Series ¥ & | Images | Description | Transterred To | Transferred Date

Show Preview

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Léschen einer Studie oder einer Serie aus suiteDXT

Das Léschen von Studien und zugehdrigen Serien, die von einem anderen Benutzer ge6ffnet und gesperrt wurden, ist verboten.
Bei einem solchen Versuch wird eine Warnmeldung (Abb. 3) angezeigt. Eine Loschung ist nur moglich, wenn die Studie von dem
anderen Benutzer geschlossen wird.

HINWEIS: Die suiteHEART®-Software wird nach 60 Minuten Inaktivitit geschlossen, und alle Analysen, die an
geoffneten Studien durchgefiihrt wurden, werden gespeichert. Beim automatischen SchlieBen der
suiteHEART®-Software-Anwendung werden gedéffnete Studien entsperrt. Es wird empfohlen, die Studie
nach Abschluss einer Analysesitzung stets zu schlieBen.
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ABBILDUNG 3. Warnmeldung

Item In Use

on is currently in use:

AllCardiacSeries, i 9069845473, 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Verwendung der suiteHEART®-Software in einer Multiuser-Umgebung

Vollstandige Installationsanleitungen finden Sie im Installationshandbuch.

Einstellungen festlegen

Die Bearbeitung der Einstellungen sollte vom Systemadministrator lhrer Einrichtung vorgenommen werden.

Bildverwaltungswerkzeuge

Beim Export von Dateiarten wie Matlab, Excel, JPEG usw. tGberprifen Sie die Auswahl des gewlinschten Zielverzeichnisses auf lhrem
lokalen Rechner.

Befunddatenbank

Suchabfragen, die in einer Befunddatenbank erstellt werden, kénnen tberschrieben werden, wenn ein anderer Benutzer
Suchabfragen zur gleichen Zeit erstellt.

Fir die Definition eines (SECONDARY_REPORT_FOLDER=), der fiir das Senden genehmigter Untersuchungen von der suiteHEART®-
Software in eine Multiuser-Umgebung verwendet wird, muss ein vollstandig qualifizierter Share-Ordner (z. B. //192.168.3.82/test)
verwendet werden.

Addendum zur Bedienungsanleitung NS-03-043-0006-DE Rev. 2
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Historique des révisions

Actualisation relative a la

Rév. Date Description de la modification sécurité (Oui/Non)
1 22JULY2022 Mise a jour pour la version 5.1.0 du produit. Ajout du portugais brésilien Non
Ce mode d’emploi remplace les précédentes révisions/langues/piéces portant les numéros
suivants :

Addenda aux instructions d’utilisation du logiciel suiteHEART®, NS-03-039-0014 Rév. 3, inclus
EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, et VI.

NS-03-042-0013, Rév. 1 JA
NS-03-041-0020, Rév. 2 ZH-CN

2 21APRIL2023 Mise a jour pour la version 5.1.1 du produit. Déplacement des informations réglementaires Non
vers le document Additif réglementaire.

Fabricant

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072, Etats-Unis

Téléphone : 262-522-6120
Site Web : www.neosoftllc.com

Vente : orders@neosoftmedical.com
Assistance technique : service@neosoftmedical.com

Pour afficher les informations de conformité (représentant autorisé, importateur, informations d’enregistrement) une fois I'application lancée,
cliquez sur « Aide » ou « A propos » a partir de I’écran principal. Sélectionnez I'option « Information réglementaire ». Le document s’ouvrira
dans un lecteur PDF.



Configuration requise

Configuration minimale requise pour le logiciel suiteHEART® (environnement multi-utilisateur)

Systémes d'exploitation pris en charge :

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, (versions 64 bit) Windows Server 2019 Standard,
Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps et Desktops ou VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Carte vidéo (NVIDIA) ; 16 Go de RAM (minimum), minimum 5000 cceurs CUDA, prise en charge de OpenGL 4.0,
prise en charge d’une résolution 1920 x 1080 ou supérieure

Le moniteur doit prendre en charge la résolution 1920 x 1080 ou supérieure (Paysage) ;
Résolution de 2160 x 3840 ou plus (Portrait)

Un logiciel anti-virus/malware doit étre installé

Minimum de 128 Go de mémoire

Minimum de 500 Go d’espace disponible sur le disque dur

Lecteur PDF, Adobe Reader 11.0 ou version plus récente

Un port de réseau ouvert pour le transfert DICOM sur le réseau

Adresse IP statique (recommandé)

Amazon Corretto

Disque(s) dur(s) SSD

Processeur(s) Intel® Core™ (8 cores)

Les affichages client Citrix ne doivent pas dépasser des niveaux de mise a I'échelle/zoom de 125 %

Addenda aux instructions d’utilisation NS-03-043-0006-FR Rév. 2



Exemples d’installation

Ce diagramme montre la topographie physique de I'installation suiteHEART® / suiteDXT de NeoSoft. L’application peut étre installée
sur un poste de travail unique (nommé Serveur d’applications ci-dessous), qui s’interface via DICOM avec un serveur PACS et/ou des
scanners existants. Un ou plusieurs utilisateurs peuvent se connecter au poste de travail unique pour utiliser le logiciel. Le logiciel peut
également s’intégrer a l'infrastructure Citrix existante du client en publiant le logiciel installé sur un serveur d’applications, puis en
partageant les applications via un serveur Citrix secondaire (étiqueté Citrix Virtual Apps & Desktops ci-dessous). Dans les deux cas,

le méme logiciel est installé.

. Scanners IRM Systeme PACS
Utilisateur(s)

Utilisateur(s)

Utilisateur(s)

Addenda aux instructions d’utilisation NS-03-043-0006-FR Rév. 2



Addenda

Cet addenda s’ajoute aux instructions d’utilisation des logiciels suiteHEART® et suiteDXT.

Le logiciel suiteHEART® prend en charge la capacité de connectivité a distance, ainsi que I’environnement multi-utilisateur.

La connectivité a distance permet aux utilisateurs du logiciel suiteHEART® d’accéder a distance depuis des ordinateurs ne disposant
pas du logiciel suiteHEART®. L'utilisateur distant pourra ainsi accéder a toutes les fonctionnalités du logiciel suiteHEART®.

La connectivité a distance est prise en charge pour une seule connexion a distance simultanée, alors que I’'environnement
multi-utilisateur prend en charge jusqu’a cinqg utilisateurs en méme temps.

Connectivité a distance — Mono-utilisateur

La connectivité a distance de suiteHEART® doit étre installée/configurée/prise en charge par le personnel responsable de la
technologie de I'information. La connectivité a distance a été vérifiée par NeoSoft en utilisant les plates-formes suivantes :

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

REMARQUE : Si vous utilisez Windows Remote Desktop, la résolution d’affichage de I'écran sur 'ordinateur distant doit
étre réglée sur 1920 x 1080 ou une résolution supérieure.

La performance du logiciel suiteHEART® via la connexion a distance ne peut pas étre garantie. La performance dépend effectivement
de facteurs qui sont en dehors du champ d’application du logiciel suiteHEART®. Ces facteurs comprennent :

¢ Performances de I'ordinateur a distance
* Vitesse de téléchargement Internet (Mbps)
¢ Vitesse de la bande passante du réseau (Ethernet cablé ou sans fil)

Environnement multi-utilisateur

Les applications suiteDXT/suiteHEART® permettent a cing utilisateurs d’étre connectés en méme temps lorsqu’elles sont installées
dans Citrix Virtual Apps et Desktops ou VMWare Horizon.

Utilisation du logiciel suiteDXT dans I’environnement multi-utilisateur

Pour obtenir des instructions d’installation complétes, consulter le manuel d’installation.

Configuration

Toute modification apportée a la configuration du stockage local (p. ex., Redémarrer le service, Parcourir, Synchroniser la base de
données et Autorisations) a une incidence sur tous les utilisateurs du systéme et en conséquence, doit étre gérée par I'administrateur
du systéme pour I'établissement.

Prétraitement

Toute modification de configuration apportée au prétraitement et a Virtual Fellow™ a une incidence sur tous les utilisateurs du
systeme et en conséquence, doit étre gérée par I'administrateur systeme de votre établissement.

Lancement d’une étude a partir de suiteDXT

Si une étude a été ouverte dans le logiciel suiteHEART® par un seul utilisateur, cette étude est verrouillée et un message
d’avertissement s’affiche lorsqu’un deuxiéme utilisateur tente d’ouvrir la méme étude. L'étude ne peut étre ouverte par le deuxiéme
utilisateur que lorsque le premier utilisateur I’a fermée, sauf si le mode Lecture seule est activé. Dans ce mode, les documents
s’ouvrent bien, mais en mode « Read Only » (Lecture seule). (Fig. 1)

REMARQUE : Le logiciel suiteHEART® se fermera aprés 60 minutes d’inactivité et toutes les analyses effectuées sur
des études ouvertes seront enregistrées. La fermeture automatique de I'application suiteHEART®
déverrouillera des études ouvertes. Il est recommandé de toujours fermer I’étude une fois que la
session d’analyse est terminée.
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FIGURE 1. Erreur de lancement

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Interroger/Récupérer depuis suiteDXT

Au cours des opérations « Query/Retrieve » (Interroger/Récupérer), l'indicateur d’état du réseau, situé en bas a droite de I'écran
principal DXT, ne sera pas actif (Fig. 2). L’état des opérations « Query/Retrieve » (Interroger/Récupérer) peut étre consulté sur la
fenétre « Query/Retrieve » (Interroger/Récupérer).

Bien qu’une étude soit mise en réseau ou importée dans suiteDXT, il est possible qu’elle n’apparaisse pas automatiquement dans la
liste de répertoires. Cliquez sur le bouton « Refresh » (Réactualiser) sur I’écran principal de DXT pour actualiser la liste des études et
des séries (Fig. 2).

FIGURE 2. Interrogation/Récupération

Launch Application Study Filter

Consproren

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
MR GE 5

- AP Flaw
= LR Flow

Anatormy

Show Preview
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Suppression d’une étude ou d’une série issue de suiteDXT

Il est interdit de supprimer une étude et sa série associée qui auraient été ouvertes et verrouillées par un autre utilisateur. Si la
suppression est tentée, un message d’avertissement (Fig. 3) s’affiche. La suppression ne peut étre effectuée que lorsque I'étude est
fermée par I'autre utilisateur.

REMARQUE : Le logiciel suiteHEART® se fermera aprés 60 minutes d’inactivité et toutes les analyses effectuées sur
des études ouvertes seront enregistrées. La fermeture automatique de I'application suiteHEART®
déverrouillera des études ouvertes. Il est recommandé de toujours fermer I’étude une fois que la
session d’analyse est terminée.

Addenda aux instructions d’utilisation NS-03-043-0006-FR Rév. 2



FIGURE 3. Message d’avertissement

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Utilisation du logiciel suiteHEART® dans I’environnement multi-utilisateur

Pour obtenir des instructions d’installation complétes, consulter le manuel d’installation.

Réglage des préférences

L’administrateur du systéme de votre établissement est responsable de la gestion des modifications apportées aux préférences.

Outils de traitement des images

Lorsque vous exportez des fichiers de types Matlab, Excel, JPEG, etc., assurez-vous que le répertoire de destination que vous souhaitez
sélectionner se trouve bien sur votre machine locale.

Base de données des rapports

Les interrogations de recherche créées dans la base de données des rapports peuvent étre écrasées si d’autres utilisateurs créent
simultanément des interrogations de recherche.

Toujours utiliser un dossier de partage pleinement qualifié (c.-a-d. //192.168.3.82/test) lors de la définition d’un
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) a utiliser pour envoyer des examens approuvés du logiciel suiteHEART® dans un environnement
multi-utilisateur.
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Cronologia delle revisioni

Aggiornamento relativo
Rev Data Descrizione della modifica alla sicurezza (Si/No)

1 22 LUGLIO 2022 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.1.0. Aggiunto portoghese brasiliano. No
Le presenti istruzioni per 'uso (IFU) sostituiscono lingua/revisione/codice precedenti:

Documento aggiuntivo alle istruzioni per l'uso del software suiteHEART®, NS-03-039-0014 Rev. 3
che comprende EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU e VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21 APRILE 2023 Aggiornamento per la versione del prodotto 5.1.1. Informazioni di legge spostate nel documento No
Addendum Normativo.

Produttore

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Telefono: 262-522-6120
Sito web: www.neosoftllc.com

Vendite: orders@neosoftmedical.com
Assistenza: service@neosoftmedical.com

Per visualizzare le informazioni sulla conformita (rappresentante autorizzato, importatore, informazioni sulla registrazione) dopo aver avviato
I'applicazione, fai clic su "Guida" o "Informazioni" dalla schermata principale. Seleziona I'opzione "Informazioni normative". Il documento si
aprira in un visualizzatore di pdf.



Requisiti di sistema

Requisiti minimi di sistema per il software suiteHEART® (ambiente multiutente)

Sistemi operativi supportati:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, (versioni a 64 bit) o Windows Server 2019
Standard, Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps & Desktops o VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Scheda video (NVIDIA); 16 GB di RAM (minimo), minimo di 5000 core CUDA, supporto per
OpenGL 4.0, supporto della risoluzione 1.920 x 1.080 o superiore

I monitor deve supportare una risoluzione di 1.920 x 1.080 o superiore (orizzontale);
Risoluzione 2.160 x 3.840 o superiore (verticale)

Software anti-virus/anti-malware installato

Memoria minima 128 GB

Spazio su disco minimo disponibile: 500 GB

Lettore PDF, Adobe Reader 11.0 o versione successiva

Una porta di rete aperta per il trasferimento DICOM sulla rete

Indirizzo IP statico (consigliato)

Amazon Corretto

Dischi rigidi allo stato solido

Processori Intel® Core™ (8 core)

| display del client Citrix non devono superare livelli di proporzioni/zoom superiori al 125%
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Esempi d’installazione

Il diagramma mostra la topografia fisica dell’installazione di suiteHEART® / suiteDXT di NeoSoft. E possibile installare il software su una
singola postazione di lavoro, (denominata di seguito Application Server), che si interfaccia tramite DICOM con un server e/o con
scanner PACS gia esistenti. In un’unica postazione di lavoro possono effettuare I'accesso uno o pil utenti per usare il software.

In alternativa, & possibile integrare il software con un' infrastruttura Citrix gia esistente del cliente pubblicando il software installato
su un application server e poi condividendo le applicazioni tramite un server Citrix secondario, (denominato di seguito Citrix Virtual
Apps & Desktops). In entrambi i casi, viene installato lo stesso software.

Scanner RM Sistema PACS

Utenti

Utenti

Utenti
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Documento aggiuntivo

Questo documento aggiuntivo si applica alle Istruzioni per I'uso del software suiteHEART® e alle Istruzioni per I'uso di suiteDXT.

Il software suiteHEART® supporta la funzionalita di connettivita remota, nonché I'esecuzione in un ambiente multiutente.

La funzionalita di connettivita remota consente agli utenti del software suiteHEART® I'accesso remoto da computer sui quali non &
stato caricato il software suiteHEART®. L'utente remoto avra la possibilita di accedere al sistema software suiteHEART® disponendone
delle funzionalita complete. La connettivita remota € supportata solo per una singola connessione remota simultanea, mentre
I'ambiente multiutente supporta fino a cinque utenti simultaneamente.

Connettivita remota - Utente singolo

La connettivita remota suiteHEART® deve essere installata/configurata/supportata dal proprio personale IT. La connettivita remota e
stata verificata da NeoSoft utilizzando le seguenti piattaforme:

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOTA: Quando si utilizza Windows Remote Desktop, la risoluzione dello schermo sul computer remoto deve essere
impostata su 1.920x1.080 o su una risoluzione video superiore.

Non é possibile garantire le prestazioni del software suiteHEART® tramite la connessione remota. Le prestazioni dipendono da fattori
al di fuori della portata dell'applicazione del software suiteHEART®, quali:

e prestazioni del computer remoto
¢ velocita Internet in download/upload (Mbps)
* velocita della larghezza di banda della rete (connessione cablata o wireless)

Ambiente multiutente

L'applicazione software suiteDXT/suiteHEART® consente fino a cinque utenti simultaneamente quando viene installata su Citrix Virtual
Apps & Desktops o VMWare Horizon.

Utilizzo del software suiteDXT nell'ambiente multiutente

Per istruzioni di installazione complete, consultare il Manuale di installazione.

Configurazione

Le modifiche alla configurazione dell'archiviazione locale (ad esempio Riavvia servizio, Sfoglia, Sincronizza DB e Permessi) hanno
effetto su tutti gli utenti del sistema e di conseguenza devono essere gestite dall'amministratore del sistema della propria struttura.
Pre-elaborazione

La pre-elaborazione e le modifiche alla configurazione di Virtual Fellow™ riguardano tutti gli utenti del sistema e pertanto vanno
gestite dall'amministratore di sistema della struttura.

Awvio di uno studio da suiteDXT

Se un utente ha aperto uno studio nel software suiteHEART®, tale studio e bloccato e viene visualizzato un messaggio di avviso
qguando un secondo utente tenta di aprire lo stesso studio. Lo studio puo essere aperto solo dopo essere stato chiuso dal primo utente
a meno che non sia abilitata la modalita Solo lettura. In questa modalita, gli avvii successivi verranno aperti solo nel formato di sola
lettura. (Fig. 1)

NOTA: Il software suiteHEART® si chiudera dopo 60 minuti di inattivita e tutte le analisi eseguite su studi aperti
verranno salvate. La chiusura automatica dell'applicazione software suiteHEART® sblocchera gli studi aperti.
Si consiglia di chiudere sempre lo studio dopo aver completato la sessione di analisi.
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FIGURA 1. Errore di avvio

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardacseries, Everything [A

Query/Recupero da suiteDXT

Durante un'operazione di query/recupero, l'indicatore di stato della rete, nella parte inferiore destra della schermata principale DXT,
non sara attivo (Fig. 2). Lo stato di un'operazione di query/recupero pu0 essere visualizzato nella finestra Query/Recupero.

Eventuali nuovi studi in rete o importati in suiteDXT potrebbero non essere visualizzati automaticamente nell'elenco delle directory.
Fare clic sul pulsante Aggiorna, sulla schermata DXT principale, per aggiornare gli elenchi degli studi e delle serie (Fig. 2).

FIGURA 2. Query/Recupero

Launch Application Study Filter

Consproren

* | Patient I | Study Description Accession | Study Date | Study ID | Mcdal’ll‘yl

| Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date

51 Flonw MR GE

- AP Flaw

Show Preview

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Eliminazione di uno studio o serie da suiteDXT

Non & consentito eliminare uno studio e la serie associata che viene aperta e bloccata da un altro utente. A ogni tentativo verra
visualizzato un messaggio di avviso (Fig. 3). L'eliminazione puo essere eseguita solo quando lo studio viene chiuso dall'altro utente.

NOTA: Il software suiteHEART® si chiudera dopo 60 minuti di inattivita e tutte le analisi eseguite su studi aperti
verranno salvate. La chiusura automatica dell'applicazione software suiteHEART® sblocchera gli studi aperti.
Si consiglia di chiudere sempre lo studio dopo aver completato la sessione di analisi.
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FIGURA 3. Messaggio di avviso

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Utilizzo del software suiteHEART® nell'ambiente multiutente

Per istruzioni di installazione complete, consultare il Manuale di installazione.

Impostazione delle preferenze

La modifica delle preferenze deve essere gestita dall'amministratore del sistema della propria struttura.

Strumenti per la gestione delle immagini

Quando si esportano file di tipo Matlab, excel, JPEG, ecc., accertarsi che il percorso di destinazione desiderato sia sulla macchina locale.

Database referti
Le query di ricerca create nel database referti possono essere sovrascritte se altri utenti stanno simultaneamente creando query di ricerca.

E necessario utilizzare una cartella di condivisione completamente idonea (ovvero, //192.168.3.82/test) durante la definizione di una
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) da utilizzare per inviare gli esami approvati dal software suiteHEART® in un ambiente multiutente.
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lotopLkO avaBewpnong

IXETIKN EVNUEPWON

AvaB. | Huepounvia Nepypadn aAdayng acdaleiag (Nat/Oxu)
1 22 I0YAIOY 2022 EvnuepwOnke yia tnv ékdoon mpoidvtog 5.1.0. NMpootébnke ékdoon ota moptoyoAka Bpalihiag. | Oxt
Je auTég T 08nyieg xpriong avtikabiotavral n(ot) mponyoupevn y\wooa/avabswpnon/aptbpuot
KotaAoyou:

SuprmARpwua ya tg O8nyieg xpriong tou Aoylopikol suiteHEART®, NS-03-039-0014 Ava®. 3 ou
nieplteAdpPave tig yA\wooeg EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, kot VI.

NS-03-042-0013, Ava®. 1 JA
NS-03-041-0020, Ava®. 2 ZH-CN
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£yypado tou PubuLoTtikol mopapTHaToG.
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ATTUTNOELC ZUOTNUATOC

EAdixLoteg tpoUMoO£CEL CUGTHLATOC YLa TO AOYLOUIKO suiteHEART®
(MNepBdaAiov ToOAAAAWY XPNOTWV)

Yrootnp{Opeva AELTOUPYIKA CUCTAHUATO:

¢ Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, (ek6dogLg 64 bit) Windows Server 2019
Standard, 1 Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps kat Desktops 1 VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Kapta (NVIDIA), 16 GB RAM (touldylotov), touldxtotov 5000 CUDA Cores, utootripLén ylo
OpenGL 4.0 kat urtootnpLEn avaiuong 1920 x 1080 i uPnAdtepng

0006vn mou unootnpilel avaluon 1920 x 1080 r upnAdtepn (OpLlovtia).
AvaAuon 2160 x 3840 i upnAotepn (Katakopuda)

Eykateotnuévo Aoylopikd mpoaotaciog anod 1oUg/KakoBoulo AoyLoULIKO

EAaylotn pvnun 128GB

EAdyLotog Slabéotpog xwpog oto okAnpo Sioko: 500GB

Mpoypappa pofoing PDF, Adobe Reader 11.0 fj vedtepn £kSoon

Mua avouytiy Bupa SiktUou yia petadopd DICOM péow Siktuou

Jtatikn dtevBuvon IP (ouviotdartal)

Amazon Corretto

YkAnpog(ot) iokog(ol) otabepr ¢ katdoTtaong

Enefepyaotég Intel® Core™ (8 mupnveg)

Ol ipoPoléc mpoypappatog-rieAatn Citrix Sev mpémnel va umepPaivouyv emnineda kKAtpakwong/
peyéBuvong dvw tou 125%

JupmAnpwpa ya tig 08nyieg xpriong NS-03-043-0006-EL Ava®. 2



Napadeiypata Eykataotoong

To Slaypappa autod epdavilel Tn duaoikn tomoypadia tng eykatdotaong twv suiteHEART® / suiteDXT tng NeoSoft. To AoyLlopiko
umnopei va eykataotabel oe pia povr) 6£on epyaciag, (mou avadépetal mapakdtw Alakopulotng Ebapuoyng - Application Server),
OV emikoVwVEel péow DICOM pe €évav untdpyovta dtakoptotr) PACS kat/ capwtéC. Evag i TTEPLOCOTEPOL XPHOTEG UITOPOUV val
ocuvbéovtal otn povh B€on epyaciag ylo vo XpnoLLoTIoloUV To AOYLOULKO. EVOAAQKTIKA, TO AOYLOULKO Uropel va evowpatwOel og pia
unapyxouca umodopun Citrix Tou meAdtn dnpoctelovtag To AOYLOULKO TIoU £ival EYKATECTNUEVO OE €vayv SlakopLloTh ebapuoyng, Kat
votepa Slavépovtag TG ebpapUoyES Eow evog Seutepeliovtog Slakopoth Citrix, (mou ovoudletal mapakdatw Citrix Virtual Apps &
Desktops). Kat atig U0 MeEPUMTWOELS ElVOL EYKATEGTNUEVO TO (6510 AOYLOULKO.

) Japwteg MRI YUotnua PACS
Xprotng (-eq)

Xprotng (-£¢)

Xpnhotng (-£¢)

SupumAnpwia ya tig 08nyieg xpriong NS-03-043-0006-EL Ava®. 2



JuuniAnpwua

To mapov cu A pwa LoXVEL yla Tic O8nylec xpriong tou Aoylopikou suiteHEART® ka Tig O&nyieg xpriong tou suiteDXT.

To Aoylopiko suiteHEART® untootnpilel Tn SuvatoTtnTa AMOUOKPUCUEVNG CUVSECLUOTNTOC, KABWG Kal tn Asttoupyia os mepBaiiov
TIOAAWV XpNOTWV. H SuvatotnTo ANMOUAKPUOUEVNG CUVOECLUOTNTOG ETUTPEMEL OTOUC XPIOTEG TOU AOYLOMLKOU suiteHEART® va éxouv
QMOMAKPUGHEVN TIPOGPBacN armd UTIOAOYLOTEG TToU Sev SLABETOUV TO AoYLoULKO suiteHEART®. O amopoKpUGUEVOG XPROTNG Ba €XeL TN
Sduvatotnta MpocBacng oTo cUCTNHA TOU AoyLouLkoU suiteHEART® e mArpn Aettoupykotnta. H amopakpuopévn ouvdeoiuotnTa
UTooTNPLETAL OVO YLA pia TOUTOXPOVN QTOUOKPUGHEVN oUVEEDN, EVw TO TtEPLBAAAOV TTOAAWY XPNOTWYV UTIOOTNPIlEL EWG TTEVTE
XPNOTEG TAUTOXPOVOA.

ATTOLOLKPUOHEVN GUVSOECLUOTNTA — EVAC XPROTNG

H amopakpuopévn cuvdeotpotnta tou suiteHEART® ripémel va eykataotadei/StapopdwOei/umootnpiletal anod To MPOoWITKO TOU
TUAUATog MANPodOpPLKAG TOU 0pYaVIoHOU c0G. H amopakpuopévn ouvdeopudtnta £xeL emaAnBeutel anod tn NeoSoft pe xprion twv
TAPAKATW TAATPOPUWV:

e TeamViewer
¢ Amopokpuopévn emibavela epyaciog twv Windows (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

ZHMEIQZH: Katd tn xprion tng Alopakpuopévng emidavelag twv Windows, n avaAuon 086vng oTov amopakpuopéVo
UTtoAOYLOTN TPEMEL va oplotel oe 1920x1080 1 uPnAdtepn avaluon npoPoAng Bivteo.

H amodoon tou Aoylopikou suiteHEART® péow TNG amopakpuopévng cUvEeanc dev pumopel va eivat eyyunuévn. H arnddoon e€aptatal ano
TIAPAYOVTEC TTOU SEV EUMIMTOUV OTNV EPapoyr) Tou AoylopikoL suiteHEART®. & autoUlg Toug mapayovtes nepthapBavovtal ot €G:

e AmO600N OMOUAKPUGHUEVOU UTIOAOYLOTH
e Tayutntec AqPng/petaddptwong Internet (Mbps)
¢ Taxutnta evpoug Siktvou (evouppato ethernet ) acUppatn cuvbeon)

NepBaAAov moAAwV Xpnotwv

H ebappoyr) tou Aoylopikol suiteDXT/suiteHEART® emitp£mnel £wg MEVTE XPHOTECG TAUTOXPOVA, OTAV £XEL eyKataoTabel og epBaAAov
Citrix Virtual Apps kat Desktops 1 VMWare Horizon.

Xprion tou Aoylopikou suiteDXT oto neptpaAAov moAAwv Xpnotwv

Mo TTARPELG 08 NYLEG OXETIKA LLE TNV EYKATACTAON, AvOTPEETE 0TO Eyxelpidlo eykataotaong.

Awapopdpwon

Ot aM\ayeg otn Stapopdwaon tng TomLkAg amobnkeuong (6nA. emavekkivnon umnpeaoiag, mepLiynon, cuyxpoviopog Baong dedopévwv
Kol ASeLeg,) emnpedlouv GAOUG TOUG XPIOTEC TOU GUOTHATOC KAl ETTOUEVWCE N SLaXelpLon Toug yla Thv eykatdotaoh oag Oa mpémneL va
yivetat and tov Slaxelplot Tou GUCTHUATOC.

Npo-eneepyacia

Ot aM\ayeg otn dlapopdwaon npo-enetepyaoiag kat Virtual Fellow® emnpealouv 6AOUG TOUG XPHOTEG TOU GUCTHLATOG KoL ETIOUEVWG N
Slaxelplon Toug yla Thv eykatdotoon oag Ba mpénel va ylvetal and tov SLoYELPLOTH TOU GUOTHHATOG.

Ekkivnon peA£tng ano to suiteDXT

EGv pLo pelétn £€xeL avoiel oto Aoylopikd suiteHEART® armod K&molo Xprothn, N CUYKEKPLUEVN HEAETN lval KAELWBWUEVN Kal
spdaviletal éva pAvupa ipoetdomnoinong dtav évag deUtepog xpnotng npoomabei va avoifel tnv idta peAétn. H puelétn pmopel va
avoigel uovo adol kKAeioel amod Tov MPWTo XPHOTN EKTOG av £XEL evepyorolnBei n Asettoupyio «Movo yla avayvwaon». L€ auth T
Aewtoupyia, Ba avoifouv oL emdueveg eKKVAOELS, aAAd o€ popdr «Movo yla avayvwaon». (Ew. 1)

ZHMEIQZH: To AoyLopko suiteHEART® Ba kAeiosL petda ano 60 Aentd adpAavelag Kot OAEG oL VaAUOELG TTOU
npaypatonotidnkav o€ avolytég LeAETeg Oa armoOnkeutouv. To auTOpato KAELGLHO TG edappoyr¢ Tou
AoyopikoU suiteHEART® Oa §EKAELOWOEL TLG AVOLXTEG LEAETEG. ZuvLoTATOL VO KAELVETE TTAvTa TN HEAETN
META TNV OAOKARpwWoN TNG cuvedpiag avaluong.
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EIKONA 1. ZddaApa ekkivnong

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:
A AlCardiacseries, Everything [AW

Epwtnua/Avaktnon ano to suiteDXT

Katd tn SLdpKeLa TOU EpWTAUATOS/TNG AVAKTNONG, N £VOELEn Katdotaong SIktvou, otnv Katw §e€Ld TMAeupd tn¢ kUpLag 08ovng DXT,
Sev Ba sivat evepyn (Eik. 2). Mmopeite va Seite TNV KATACTOON EPWTHUATOC/AvVAKTNGNG oTo mapdBupo Epwtnua/Avaktnon.

Tuxdv véa PeNETh Tou €xeL SIKTuwOel 1 eloaxBel oto suiteDXT umopel va pnv epdaviletal autdHATO 0TV KOTAXWPLON TOU
KataAoyou. Kavte KAk 6To Kouuri Avavéwon, otnv KUpla 086vn DXT, ylo val aQVOVEWGCETE TIG KOTAXWPLOELG LEAETNG KAl OELPAG

(Ew. 2).

EIKONA 2. Epwtnua/Avaktnon

Launch Application Study Filter

| Study ID | Mcdal’ll‘yl

ANONYMIZED

ANONYMEZED

r Series ¥ & | Images | Description | Transterred To | Transferred Date

Show Preview
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Awaypadn HEAETNG 1) OELPAG oo To suiteDXT

Anayopevetal n Staypadr) LEAETNG KOL TNG OXETIKNG OELPAG TNG TTOU elvat avolytr Kot KAeWSwUEVN amo GAAov xproTtn.
EQv eTXELPNOETE KATL TETOLO, Ba epdavioTel Eva uvupa npoetdomnoinong (Ewk. 3). H Staypadr punopel va mpaypatomnolndel pévo

otav n HeAETn €xel KAeloeL amo tov Ao Xpnotn.

IHMEIQ3ZH: To Aoylopko suiteHEART® Oa kAsioel peta and 60 Asntd adpavelog Kot OAEG oL AVOAUGELG TTOU
npaypatonow)Onkav o avolytég peAéteg Oa anodnkeutolv. To autopato KAeiolpo thg epappoyng Tou
AoylopikoU suiteHEART® Ba §EKAELSWOEL TLG OVOLYTEG LEAETEG. ZUVLOTATOL VA KAEIVETE TAvVTA TN HEAETN

META TNV OAOKARpWON TG cUVESpPiaG avaAuong.

JupmAnpwpa ya tig O8nyieg xpriong NS-03-043-0006-EL Avab. 2



EIKONA 3. MAvupua npostdonoinong

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Xprion tou Aoylopikou suiteHEART® oto neptBaAlov mMOAAWV Xpnotwv

Ma AN peLg 08NYLeG OXETIKA UE TNV EYKATAOTACH, avaTpEETe oto Eyxelpidlo eykatdotoong.

PUOLON TPOTLUNOEWV

H enefepyaoia Twv MPOTIUACEWY yLa TNV EYKATACTAOH o0 Ba TPETEL val YIVETAL ATO TOV SLAXELPLOTH) TOU CUOTHUATOG.

EpyalAeia Staxeiplong etkovwv

Kata tnv e€aywyr tunwv apxeiwv Matlab, Excel, JPEG k.Am., enaAnBevote OtTL N emthoyn Tou emBupNTOU KATAAOYOU TPOOPLOUOU
£lvalL oToV TOTMLKO 0ag UTTOAOYLOTH.

Bdon dedopévwv avadopdg

Ta epwtAparto avalitnong mou éxouv dnuoupynBei otn Bdon dedopévwy avadopdg uropolv va avtkatootabolv edv aAhot
XPNOTEC SnULoupyolV TAUTOXpOVA EpWTAMATA avalATnong.

MPEMEL va XpNOLUOTOLOETE Evav MANPwWE KATAAANAO Kowvoxpnaoto dakelo (6nA. //192.168.3.82/test) katd Tov oplopo
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) yLa tnv armooTtoAf EYKEKPLUEVWY EEETACEWY ATIO TO AoyLoULKO suiteHEART® os meptBaAlov
TOAAQTAWY XPNOTWV.

JupmAnpwpa ya tig O8nyieg xpriong NS-03-043-0006-EL Avab. 2
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Perzitry istorija

Su sauga susijes
Redakcija Data Pakeitimy aprasas atnaujinimas (Taip/Ne)
1 22JULY2022 Atnaujinta 5.1.0 produkto leidimui. Pridéta Brazilijos portugaly kalba. Ne
Si naudojimo instrukcija pakeicia ankstesnius kalbos / perzidiros / dalies numerius:
,SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijos priedas ,,NS-03-039-0014",
3 per%., kurio kalbos EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, ir VI.
NS-03-042-0013, perz. 1JA
NS-03-041-0020, perz. 2 ZH-CN
2 21APRIL2023 Atnaujinta 5.1.1 produkto leidimui. Reguliavimo informacija perkelta j Reguliavimo Ne
papildymo dokumenta.
Gamintojas

,NeoSoft, LLC”
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 JAV

Telefonas: 262-522-6120

Interneto svetainé: www.neosoftllc.com

Pardavimai: orders@neosoftmedical.com
Aptarnavimas: service@neosoftmedical.com

Norédami perzidréti atitikties informacijg (jgaliotasis atstovas, importuotojas, Registracijos informacija), paleide programa,
pagrindiniame ekrane spustelékite "Pagalba" arba "Apie". Pasirinkite parinktj ,, Reguliavimo informacija“. Dokumentas bus atidarytas PDF

perzilros priemonéje.



Sistemos reikalavimai

,SUiteHEART®“ programinés jrangos bitiniausi sistemos reikalavimai
(keliy vartotojy aplinka)

Palaikomos operacinés sistemos:

e ,Windows 2012 R2 Standard“, ,,Windows Server 2016 Standard”, (64 bity versijos) arba
»Windows Server 2019 Standard” arba ,Windows Server 2022 Standard”

,Citrix Virtual Apps and Desktops” arba ,VMWare Horizon“

,Microsoft® .NET Framework 4.0

Vaizdo ploksté (NVIDIA); 16 GB RAM (maziausiai), maZiausiai 5000 CUDA branduoliy
,OpenGL 4.0 palaikymas ir 1920 x 1080 ar didesnés skiriamosios gebos palaikymas

Monitorius turi palaikyti 1920 x 1080 ar didesne skiriamaja gebg (gulsciu reZzimu);
2160 x 3840 ar didesne skiriamaja gebg (staciu rezimu)

Jdiegta programiné jranga nuo virusy / kenkéjisky programy

Maziausiai 128GB atminties

Maziausiai 500GB prieinamos laisvos vietos standziajame diske

PDF perzilros priemone, ,,Adobe Reader 11.0“ ar naujesné versija

Atviras tinklo prievadas DICOM perdavimui tinklu

Statinis IP adresas (rekomenduojama)

,Amazon Corretto”

Netrynusis (-ieji) standusis (-ieji) diskas (-ai)

,Intel® Core ™“ procesorius (-iai) (8 branduoliy)

,Citrix” kliento rodiniai neturi virsyti dydZio / mastelio lygiy, didesniy nei 125 %

Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-043-0006-LT 2 red.



Diegimo pavyzdziai

Sioje diagramoje pateikiama , NeoSoft“ ,suiteHEART*/,suiteDXT* diegimo fiziné topografija. Programiné jranga gali biti jdiegta
vienoje darbo stotyje (toliau vadinamoje programos serveriu (,,Application Server®)), kuri saveikauja per DICOM su esamu PACS
serveriu ir (arba) skeneriais. Vienas ar keli naudotojai gali prisijungti prie tos pacios darbo stoties ir naudoti programine jranga.

Arba programiné jranga gali bati integruota j kliento turima ,Citrix“ infrastruktirg paviesSinant programine jrangg, jdiegtg programos
serveryje, tada dalijantis programomis per antrinj ,,Citrix“ serverj (toliau vadinama ,,Citrix“ virtualiosiosiomis programos ir
darbalaukiais (,,Citrix Virtual Apps & Desktops“)). Abiem atvejais jdiegiama ta pati programiné jranga.

. . MRT skaitytuvai ~ PACS sistema
Naudotojas (-ai)

Naudotojas (-ai)

Naudotojas (-ai)

Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-043-0006-LT 2 red.



Priedas

Sis priedas taikomas ,suiteHEART®“ programinés jrangos naudojimo instrukcijoms ir ,,suiteDXT* naudojimo instrukcijoms.

,,SuiteHEART®“ programiné jranga palaiko nuotolinio rysio galimybes, taip pat veikia keliy vartotojy aplinkoje. Nuotolinio rysio
galimybés suteikia ,,suiteHEART®“ programinés jrangos naudotojams nuotoline prieiga i$ kompiuteriy be ,suiteHEART®“ programinés
jrangos. Nuotolinis vartotojas turés prieigg prie ,,suiteHEART®“ programinés jrangos sistemos ir galés naudotis visomis funkcijomis.
Nuotolinis prijungimas palaikomas tik tuo paciu metu veikian¢iam vienam nuotoliniam rysiui, tuo tarpu keliy vartotojy aplinka palaiko
iki penkiy vienu metu prisijungusiy vartotojy.

Nuotolinis rysys - vienas vartotojas

,SUiteHEART®“ nuotolinj rysj turi jdiegti / sukonfigruoti / palaikyti jasy informaciniy technologijy personalas. ,NeoSoft“ patvirtino
nuotolinj ry$j naudojant Sias platformas:

e ,TeamViewer”
e ,Windows” nuotolinis darbalaukis (,,Microsoft Windows 10 / 11 Professional / Enterprise®)

PASTABA. Kai naudojate ,,Windows nuotolinj darbalaukj“, nuotolinio kompiuterio ekrano skiriamoji geba turi bati
nustatyta j 1920x1080 arba didesne vaizdo rodymo skiriamajg geba.

Negarantuojama, kad ,,suiteHEART®“ programiné jranga veiks per nuotolinj rysj. NaSumas priklauso nuo veiksniy, nepriklausanéiy nuo
,SuiteHEART®“ programinés jrangos. Sie veiksniai apima:

¢ Nuotolinj kompiuterio veikima
¢ Atsisiuntimo / jkélimo greitj internete (Mbps)
¢ Tinklo pralaidumo greitj (laidinis eternetas arba belaidis rysys)

Keliy vartotojy aplinka

,SuiteDXT“/,suiteHEART®“ programiné jranga leidZia ne daugiau kaip penkis vienu metu esancius vartotojus, kai ji yra jdiegta ,,Citrix
Virtual Apps and Desktops” arba ,VMWare Horizon“.

,SuiteDXT" programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje

I8samias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.

Konfigiiracija

Vietinés saugyklos (t. y. Paleisti paslaugg is naujo, Narsyti, Sinchronizuoti duomeny baze ir Leidimai) konfiglracijos pakeitimai turi
jtakos visiems sistemos vartotojams, todél juos turéty valdyti jasy jstaigos sistemos administratorius.

ISankstinis apdorojimas

Pirminis apdorojimas ir ,Virtual Fellow ™“ konfiglracijos pakeitimai daro jtakg visiems sistemos vartotojams, todél juos turéty valdyti
jusy jstaigos sistemos administratorius.

Tyrimo paleidimas i$ ,,suiteDXT*

Jei tyrimg ,,suiteHEART®“ programinéje jrangoje atidaré vienas vartotojas, tas tyrimas uzrakinamas ir, kai antrasis vartotojas bandys
atidaryti tg patj tyrima, pasirodys jspéjamasis pranesimas. Tyrimg galima atidaryti tik po to, kai jj uzdarys pirmasis vartotojas, nebent
jgalintas rezimas , Tik skaityti“. Siame reZime galima jg paleisti kelis kartus i$ eilés, bet tik formatu , Tik skaityti“. (1 pav.)

PASTABA. Programiné jranga ,,suiteHEART®" uzsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy analizé
bus iSsaugota. Automatinis ,,suiteHEART®“ programinés jrangos uzdarymas atrakins atvirus tyrimus.
Rekomenduojama tyrimg visada uzdaryti baigus analizés sesija.

Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-043-0006-LT 2 red. 3



1 PAVEIKSLAS. Paleidimo klaida

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Uzklausa / gavimas i$ ,,suiteDXT*

Uzklausos / gavimo metu tinklo basenos indikatorius, pagrindinio DXT ekrano apacioje, deSinéje, nebus aktyvus (2 pav.).
Uzklausos / gavimo bilseng galima perziaréti uzklausos / gavimo lange.

Bet koks naujas tyrimas, kuris buvo jtrauktas j tinklg arba importuotas j ,suiteDXT*, gali automatiskai nepasirodyti katalogy sarase.
Spustelékite mygtukg Atnaujinti pagrindiniame DXT ekrane, norédami atnaujinti tyrimy ir serijy sgrasus (2 pav.).

2 PAVEIKSLAS. Uzklausa / gavimas

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study 1D | Madality |

ED
ONYMIZED

| Modality | Manufacturer | Transterred Te | Transferred Date
GE MEDICAL SYSTEMS

Show Preview

R
I
MR
MR
[}
i
i
B

Disk Usage | EE0ETASE Preprocessing : On Virtua| Fellow® : Gn Mo DICOM Network Activity

Tyrimo ar serijos iStrynimas is ,,suiteDXT“

Draudziama istrinti tyrima ir su juo susijusias serijas, kurias atidaro ir uzrakina kitas vartotojas. Pabandzius, pasirodys jspéjamasis
pranesimas (3 pav.). IStrinti galima tik tada, kai kitas vartotojas uzdaro tyrima.

PASTABA. Programiné jranga ,,suiteHEART®“ uZsidarys po 60 minuciy neveiklumo, o visa atlikty atviry tyrimy analizé
bus iSsaugota. Automatinis ,,suiteHEART®“ programinés jrangos uZzdarymas atrakins atvirus tyrimus.
Rekomenduojama tyrimg visada uzdaryti baigus analizés sesija.

Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-043-0006-LT 2 red. 4



3 PAVEIKSLAS. ]spéjamasis pranesimas

Item In Use

on is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

,SUiteHEART®“ programinés jrangos naudojimas keliy vartotojy aplinkoje

ISsamias diegimo instrukcijas skaitykite diegimo vadove.

Nuostaty nustatymas

Nuostatas redaguoti turéty jlsy jstaigos sistemos administratorius.

Vaizdo tvarkymo jrankiai

Eksportuodami faily tipus, tokius kaip ,,Matlab“, ,Excel”, JPEG ir kt., patikrinkite, ar norimas pasirinkti paskirties katalogas yra jlsy
vietiniame kompiuteryje.

Ataskaity duomeny bazé
Ataskaity duomeny bazéje sukurtos paieskos uzklausos gali biti perrasytos, jei kiti vartotojai tuo paciu metu sukuria paieskos uzklausas.

ApibréZiant (SECONDARY_REPORT_FOLDER =), kuris bus naudojamas siysti patvirtintiems tyrimams i$ ,,suiteHEART®“ programinés
jrangos keliy vartotojy aplinkoje, reikia naudoti visiskai apibrézta bendrinimo aplanka (t.y. //192.168.3.82/test).

Priedas jrangos naudojimo instrukcijoms NS-03-043-0006-LT 2 red.
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Historial de revision

Actualizacion relacionada
Rev Fecha Descripcion del cambio con la seguridad (Si/No)

1 22JULY2022 Actualizado para la versién 5.1.0 del producto. Se ha afiadido portugués de Brasil. No
Estas IU reemplazan los anteriores nimeros de idioma/revision/parte:

Anexo de las Instrucciones de uso del software suiteHEART®, NS-03-039-0014, Rev. 3 que
inclufa EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU y VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21APRIL2023 Actualizado para la versién 5.1.1 del producto. Informacién legal trasladada al documento No
Apéndice legal.

Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, WI 53072 EE. UU.

Teléfono: 262-522-6120
Sitio web: www.neosoftllc.com

Ventas: orders@neosoftmedical.com
Servicio: service@neosoftmedical.com

Para ver la informacion sobre cumplimiento (representante autorizado, importador, informacion de registro) después de iniciar la aplicacion,
haga clic en “Ayuda” o “Acerca de” en la pantalla principal. Seleccione la opcidn “Cumplimiento de normativas”. El documento se abrira en un
visor de pdf.



Requisitos del sistema

Requisitos minimos del sistema para el software suiteHEART® (entorno multiusuario)

Sistemas operativos compatibles:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (versiones de 64 bit),
Windows Server 2019 Standard o Windows Server 2022 Standard

Aplicaciones y escritorios virtuales Citrix o VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Tarjeta de video (NVIDIA); 16 GB de RAM (minimo), minimo 5000 CUDA Cores, soporte para
OpenGL 4.0 y soporte para resolucién 1920 x 1080 o superior

El monitor admitira una resolucion de 1920 x 1080 o superior (Apaisado);
resolucion de 2160 x 3840 o superior (Vertical)

Software antivirus/malware instalado

Memoria de 128 GB como minimo

Espacio disponible en disco duro de 500 GB como minimo

Visor de PDF, Adobe Reader 11.0 o superior

Un puerto de red abierto para transferencia DICOM a través de la red

Direccidn IP estatica (recomendada)

Amazon Corretto

Disco(s) duro(s) de estado sélido

Procesador(es) Intel® Core™ (8 nucleos)

Las pantallas del cliente Citrix no deben exceder los niveles de escala/zoom superiores al 125 %

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-043-0006-ES Rev. 2



Ejemplos de instalacion

Este diagrama muestra la topografia fisica de la instalacidn de suiteHEART®/suiteDXT de NeoSoft. El software se puede instalar en una
estacion de trabajo Unica (denominada, a continuacion, servidor de aplicacion) que interactta a través de DICOM con escaneres o un
servidor PACS existentes. Uno o mas usuarios pueden iniciar sesidon en la estacidon de trabajo Unica para usar el software. De forma
alternativa, el software se puede integrar con una infraestructura Citrix existente del cliente mediante la publicacién del software
instalado en un servidor de aplicacion y compartiendo luego las aplicaciones mediante un servidor Citrix secundario (denominado,

a continuacion, aplicaciones y escritorios virtuales Citrix). En ambos casos, se instala el mismo software.

Escaneres de ]
. resonancia magnética  Sistema PACS
Usuario(s)

Usuario(s)

Usuario(s)

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-043-0006-ES Rev. 2



Anexo

Este anexo corresponde a las Instrucciones de uso del software suiteHEART® y a las Instrucciones de uso suiteDXT.

El software suiteHEART® admite la capacidad de conectividad remota, ademds de ejecutarse en un entorno multiusuario.

La capacidad de conectividad remota permite a los usuarios del software suiteHEART® el acceso remoto desde computadoras que no
tienen cargado el software suiteHEART®. El usuario remoto tendra la capacidad de acceder al sistema del software suiteHEART® y
tener funcionalidad plena. La conectividad remota admite solamente una Unica conexidn remota concurrente, mientras que el
entorno multiusuario es compatible con hasta cinco usuarios concurrentes.

Conectividad remota: usuario unico

La conectividad remota suiteHEART® debe ser instalada, configurada o admitida por su personal de Tecnologia de la Informacion.
La conectividad remota ha sido verificada por NeoSoft utilizando las siguientes plataformas:

e TeamViewer
¢ Escritorio remoto de Windows (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOTA: Cuando se usa el Escritorio remoto de Windows, la resolucién de pantalla en la computadora remota debe
establecerse en 1920x1080 o una resolucién de pantalla de video superior.

No se puede garantizar el rendimiento del software suiteHEART® a través de la conexion remota. El rendimiento depende de factores
que estan fuera del alcance de la aplicacion de software suiteHEART®. Estos factores incluyen:

¢ Rendimiento de la computadora remota
¢ Velocidades de carga/descarga de Internet (Mbps)
¢ Velocidad de ancho de banda de red (Ethernet por cable o conexidon inaldmbrica)

Entorno multiusuario

La aplicacion de software suiteDXT/suiteHEART® permite hasta cinco usuarios simultaneos cuando se instala en un aplicaciones y
escritorios virtuales Citrix o VMWare Horizon.

Uso del software suiteDXT en el entorno multiusuario

Para obtener instrucciones de instalacion completas, revise el Manual de instalacién.

Configuracion

Los cambios de configuracion del almacenamiento local (es decir, reiniciar el servicio, examinar, sincronizar la base de datos y los
permisos) afectan a todos los usuarios del sistemay, por lo tanto, deben ser gestionados por el administrador del sistema para
su instalacién.

Procesamiento previo

Los cambios de configuracion de Virtual Fellow™ y el procesamiento previo afectan a todos los usuarios del sistema y, por lo tanto,
deben ser gestionados por el administrador del sistema para su instalacién.

Iniciar un estudio desde suiteDXT

Si un usuario ha abierto un estudio en el software suiteHEART®, el estudio en cuestion se bloquea y aparecera un mensaje de
advertencia cuando un segundo usuario intente abrir el mismo estudio. El estudio solo se puede abrir después de que el primer
usuario lo cierre, a menos que el modo de solo lectura esté habilitado. En este modo, los inicios posteriores se abriran pero en formato
de solo lectura. (Fig. 1)

NOTA: El software suiteHEART® se cerrara después de 60 minutos de inactividad y se guardaran todos los analisis
realizados en los estudios abiertos. El cierre automatico de la aplicacion de software suiteHEART®
desbloqueara los estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la sesidn
de analisis.

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-043-0006-ES Rev. 2 3



FIGURA 1. Error de inicio

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Consultar/Recuperar de suiteDXT

Cuando utilice la opcidn Consultar/Recuperar, el indicador de estado de la red, en la esquina inferior derecha de la pantalla principal
de DXT, no estara activo (Fig. 2). El estado Consultar/Recuperar se puede ver en la ventana de Consultar/Recuperar.

Es posible que cualquier estudio nuevo que se haya compartido o importado a suiteDXT no aparezca automaticamente en la lista del
directorio. Haga clic en el botdn Actualizar, en la pantalla principal de DXT, para actualizar los listados de estudios y series (Fig. 2).

FIGURA 2. Consultar/Recuperar

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

Anonymise
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—_—
New Foldear

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date

Whalechest - 51 Flow GE
- AP Flaw
= LR Flow

= Anatormy

Show Preview

[}
i
I
B
MR
i
i
[}

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Eliminacion de un estudio o serie de suiteDXT

Estd prohibido eliminar un estudio y sus series asociadas que otro usuario haya abierto y bloqueado. Aparecera un mensaje de
advertencia (Fig. 3) si se intenta esto. La eliminacidn solo se puede realizar cuando el otro usuario cierre el estudio.

NOTA: El software suiteHEART® se cerrara después de 60 minutos de inactividad y se guardaran todos los analisis
realizados en los estudios abiertos. El cierre automatico de la aplicacion de software suiteHEART®
desbloqueara los estudios abiertos. Se recomienda cerrar siempre el estudio después de completar la sesién
de analisis.

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-043-0006-ES Rev. 2 4



FIGURA 3. Mensaje de advertencia

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Uso del software suiteHEART® en el entorno multiusuario

Para obtener instrucciones de instalacién completas, revise el Manual de instalacidn.

Configurar Ajustes

Las preferencias de edicién deben ser gestionadas por el administrador del sistema correspondiente a su instalacion.

Herramientas de gestion de imagen

Al exportar tipos de archivos como Matlab, Excel, JPEG, etc., verifique que la seleccién del directorio de destino deseado esté en su
maquina local.

Base de datos de informes

Las consultas de busqueda creadas en la Base de datos de informes se pueden sobrescribir si otros usuarios crean consultas de
busqueda de forma simultanea.

Debe usarse una carpeta compartida completa (como //192.168.3.82/test) al definir una (SECONDARY_REPORT_FOLDER=) que se
utilizara para enviar exdmenes aprobados desde el software suiteHEART® en un entorno multiusuario.

Anexo de las Instrucciones de uso NS-03-043-0006-ES Rev. 2
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Revisionshistorik

Sdkerhetsrelaterad
Rev Datum Beskrivning av andring uppdatering (Ja/Nej)

1 22JULY2022 Uppdaterad for produktlansering 5.1.0. Portugisiska (Brasilien) tillagt. Nej
Denna bruksanvisning ersatter de tidigare sprak-/revisions-/artikelnumren:

Programvaran suiteHEART®, Tillagg till bruksanvisningen, NS-03-039-0014 Rev. 3, som
inkluderar EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU och VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21APRIL2023 Uppdaterad for produktlanseringen 5.1.1. Flyttat regulatorisk information till Regulatoriskt Nej
tillaggsdokument.

Tillverkare

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Telefon: 262-522-6120
Webbsida: www.neosoftllc.com

Forsaljning: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

°

For att visa information om 6verensstammelse, (auktoriserad representant, importor, registreringsinformation), klicka pa “Help” (Hjalp) eller
”About” (Om) pd huvudskdarmen efter att applikationen har startats. Valj alternativet “Regulatory Information” (regulatorisk information).
Dokumentet dppnas i en pdf-lasare.



Systemkrav

Lagsta systemkrav for suiteHEART®-programvaran (fleranvandarmiljo)

Operativsystem som stdds:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (64 bitars versioner), Windows Server 2019
Standard eller Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops eller VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokort (NVIDIA); 16GB RAM (minst), minst 5000 CUDA-karnor, stéd for OpenGL 4.0 och stod for
1920 x 1080 uppldsning eller hogre

Skarmen ska stodja 1920 x 1080 uppldsning eller hogre (liggande);
2160 x 3840 upplésning eller hogre (staende)

Anti-Virus/Malware-programvara installerad

Minst 128GB minne

Minst 500GB ledigt harddiskutrymme

PDF-visare, Adobe Reader 11.0 eller hogre

En 6ppen natverksport for DICOM-6verforing via natverk

Statisk IP-adress (rekommenderas)

Amazon Corretto

SSD-harddisk(ar)

Intel® Core™ processor(-er) (8 karnor)

Citrix-klientskarmar far inte 6verskrida skalnings-/zoomnivaer stérre an 125 %

Tillagg till bruksanvisning NS-03-043-0006-SV Rev. 2



Installationsexempel

Detta diagram visar den fysiska topografin 6ver NeoSofts suiteHEART®/suiteDXT-installation. Programvaran kan installeras pa en
enstaka arbetsstation, (markt Application Server nedan), som kommunicerar via DICOM med en existerande PACS-server och/eller
skanner. En eller flera anvindare kan logga in pd en och samma arbetsstation for att anvanda mjukvaran. Alternativt kan programvaran
integreras med en kunds existerande Citrix-infrastruktur genom att publicera programvaran som ar installerad pa en
applikationsserver och sedan dela applikationer via en sekundar Citrix-server, (markt Citrix Virtual Apps and Desktops nedan).

| bada fallen d&r samma programvara installerad.

. MRT-skannrar PACS System
Anvéndare

Anvandare

Anvandare

Tillagg till bruksanvisning NS-03-043-0006-SV Rev. 2



Tilldgg

Detta tillagg galler for bruksanvisningarna for suiteHEART® och suiteDXT.

suiteHEART® stoder fjarranslutningsmaojligheter, samt drift i miljo med flera anvandare. Fjarranslutning ger suiteHEART®-anvandare
fjarratkomst fran datorer som inte har suiteHEART®. Fjarranvandaren har mojlighet att komma at suiteHEART®-systemet och fa full
funktionalitet. Fjarranslutningen stoder endast en samtidig fjarranslutning, medan fleranvandarmiljon stoder upp till fem samtidiga
anvandare.

Fjarranslutning - en anvandare

suiteHEART® fjdrranslutning maste installeras/konfigureras/stédjas av din IT-personal. Fjarranslutning har verifierats av NeoSoft med
hjalp av foljande plattformar:

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

KOMMENTAR: Nar du anvdander Windows Remote Desktop maste skarmupplosningen pa fjarrdatorn stéllas in pa
1 920x1 080 eller hogre upplosning av videovisning.

Prestandan for suiteHEART® via fjarranslutningen kan inte garanteras. Prestanda ar beroende av faktorer som ligger utanfor
omfattningen for suiteHEART®-applikationen. Dessa faktorer inkluderar:

¢ Fjarrdatorns prestanda
¢ Internetnedladdnings-/uppladdningshastigheter (Mbps)
¢ Bandbreddshastighet via ndtverket (tradbundet Ethernet eller tradlds anslutning)

Fleranvandarmiljo

Programapplikationen suiteDXT/suiteHEART® tillater upp till fem samtidiga anvdandare nar den installeras med Citrix Virtual Apps and
Desktops eller VMWare Horizon.

Anvanda suiteDXT i fleranvandarmiljon

For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Konfiguration

Konfigurationsandringar for lokal lagring (dvs. omstart av tjanster, bladdring, synkronisera DB och tillstand) paverkar alla
systemanvandare och bér darfér hanteras av systemadministratéren for din anldggning.

Férbehandling

Forbehandling och Virtual Fellow™-konfigurationsandringar paverkar alla systemanvandare och bor darfor hanteras av
systemadministratéren for din anlaggning.

Start av en studie fran suiteDXT

Om en studie har 6ppnats i suiteHEART®-programvaran av en anvdndare, ar den studien last och ett varningsmeddelande visas nér en
andra anvandare forséker 6ppna samma studie. Studien kan endast 6ppnas efter att den forsta anvdandaren har stangt den savida inte
laget Read Only ar aktiverat. | detta lage kan studien 6ppnas av flera samtidigt men endast i Read Only-format. (Bild 1)

KOMMENTAR: suiteHEART® stdngs efter 60 minuters inaktivitet och all analys som utférts pa 6ppna studier sparas.
Den automatiska stingningen av suiteHEART® laser upp 6ppna studier. Det rekommenderas att alltid
stdnga studien efter att analysen har avslutats.

Tillagg till bruksanvisning NS-03-043-0006-SV Rev. 2 3



BILD 1. Fel vid start

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Forfragan/Hamta fran suiteDXT

Under Forfragan/Hamta &r indikatorn for natverket status, langst ner till hoger pa DXT-huvudskarmen inte aktiv (Bild 2). Status for
Forfragan/Hamta kan ses i fonstret Forfragan/Hamta.

Alla nya studier som har natverkats eller importerats till suiteDXT visas kanske inte automatiskt i kataloglistan. Klicka pa Uppdatera-
knappen pa DXT-huvudskdrmen for att uppdatera studie- och serielistorna (Bild 2).

BILD 2. Forfragan/Hamta

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

Anonymise

—
Dalate

—_—
New Foldear

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
Whalechest - 51 Flow GE

- AP Flaw

= LR Flow

= Anatormy

Show Preview

[}
i
I
B
MR
i
i
[}

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Radering av en studie eller serie fran suiteDXT

Det ar forbjudet att radera en studie och tillhérande serier som 6ppnats och lasts av en annan anvandare. Ett varningsmeddelande
(Bild 3) visas om detta forsoks. Radering kan endast utforas nar studien har stangts av den andra anvandaren.

KOMMENTAR: suiteHEART® stidngs efter 60 minuters inaktivitet och all analys som utforts pa 6ppna studier sparas.
Den automatiska stiangningen av suiteHEART® laser upp 6ppna studier. Det rekommenderas att alltid
stinga studien efter att analysen har avslutats.

Tillagg till bruksanvisning NS-03-043-0006-SV Rev. 2 4



BILD 3. Varningsmeddelande

Item In Use

on is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Anvanda suiteHEART?® i fleranvdandarmiljon
For fullstandiga installationsinstruktioner, se installationshandboken.

Stalla in preferenser

Redigering av preferenser bor hanteras av systemadministratéren for din anlaggning.

Bildhanteringsverktyg

Nar du exporterar filtyper som Matlab, Excel, JPEG, etc, kontrollera att valet av 6nskad destinationskatalog finns pa din lokala maskin.

Rapportdatabas
Sokfragor som skapats i rapportdatabasen kan skrivas 6ver om andra anvandare samtidigt skapar sokfragor.

En fullstandigt kvalificerad delningsmapp (dvs. //192.168.3.82/test) maste anvdndas nar du definierar en
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) som ska anvdndas for att skicka godkdnda undersokningar fran suiteHEART® i en fleranvandarmiljo.

Tillagg till bruksanvisning NS-03-043-0006-SV Rev. 2 5
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Revizyon Gecmisi

Givenlik Giincellemesi
Rev Tarihi Degisiklik Aciklamasi (Evet/Hayir)

1 22JULY2022 5.1.0 Urlin stirimd igin guincellendi. Brezilya Portekizcesi eklendi. Hayir
Bu KT, 6nceki dil/revizyon/parga numaralarinin yerini alir:

suiteHEART® Yazilim Eki Kullanim Talimatlari, EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU
ve VI'yiiceren NS-03-039-0014 Rev. 3

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2- ZH-CN

2 21APRIL2023 5.1.1 drlin strimd igin guincellendi. Diizenleyici bilgiler Diizenleyici Ek belgesine tagindi. Hayir
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Satis: orders@neosoftmedical.com
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secenegine tiklayin. “Dlzenleyici Bilgiler” secenegini secin. Belge bir pdf gorlntileyici icinde agilacaktir.



Sistem Gereksinimleri

suiteHEART® Yazilimi Minimum Sistem Gereksinimleri (Cok Kullanicili Ortam)

Desteklenen isletim Sistemleri:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (64 bit sirtimler), Windows Server 2019 Standard
veya Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops veya VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Ekran karti(NVIDIA); 16GB RAM (en az), en az 5000 CUDA Cekirdek, OpenGL 4.0 destegi ve 1920 x 1080
ya da daha yliksek ¢ozunurlik destegi

Monitor 1920 x 1080 ya da daha yiiksek ¢6zuniirligu desteklemelidir(Landscape);
2160 x 3840 ¢ozlinurluk veya Usti (Dikey)

Antivirts/Zararli Yazihm Engelleme yazilimi kurulu olmalidir

En az 128GB Bellek

En az 500GB kullanilabilir disk alani

PDF gorintuleyici, Adobe Reader 11.0 veya Usti

Ag lizerinde DICOM aktarimi igin acik bir ag portu

Statik IP adresi (tavsiye edilir)

Amazon Corretto

Kati Hal disk suricust/suriculeri

Intel® Core™ islemci(ler) (8 ¢ekirdek)

Citrix istemci ekranlari %125’ten daha yuksek 6lgekleme/yaklasma (zoom) seviyelerini gegmemelidir

Kullanim Talimatlarina Ek NS-03-043-0006-TR Rev. 2



Kurulum Ornekleri

Bu diyagram, Neosoft'un suiteHEART® / suiteDXT kurulumunun fiziksel topografyasini gostermektedir. Yazilim, DICOM araciligiyla
mevcut bir PACS sunucusu ve/veya tarayicilar ile arayiiz olusturan tek bir is istasyonuna (asagida Uygulama Sunucusu olarak
etiketlenmistir) kurulabilir. Bir veya daha fazla kullanici, yazihmi kullanmak igin tek is istasyonuna giris yapabilir. Yazilim, alternatif
olarak, bir uygulama sunucusunda kurulu yazilimi yayinlayarak ve ardindan uygulamalari ikincil bir Citrix sunucusu (asagida Citrix
Virtual Apps & Desktops olarak etiketlenmistir) araciligiyla paylasarak, musterinin mevcut Citrix altyapisiyla entegre edilebilir.

Her iki durumda da ayni yazilim yakladar.

MRI Tarayicilari PACS Sistemi
Kullanici(lar)

Kullanici(lar)

Kullanici(lar)

Kullanim Talimatlarina Ek NS-03-043-0006-TR Rev. 2



Ek

Bu ek, suiteHEART® Yazilimi Kullanim Talimatlari ve suiteDXT Kullanim Talimatlari icin gecerlidir.

suiteHEART® Yazilimi, hem uzak baglanti yetenegine hem de ¢ok kullanicili bir ortamda ¢alisma yetenegine sahiptir. Uzak baglanti
ozelligi, suiteHEART® Yazilimi kullanicilarinin, Gzerinde suiteHEART® Yazilimi kurulu olmayan bilgisayarlardan uzaktan erisim
yapmalarini saglar. Uzak kullanicinin suiteHEART® Yazilimina erisme yetenegi vardir ve tiim islevlerinden faydalanabilir. Uzak baglanti
ayni anda sadece bir uzak erisimi desteklerken ¢ok kullanicili ortam ayni anda bes kullaniciya kadar destek saglar.

Uzak Baglanti - Tek Kullanici

suiteHEART® uzak baglanti islevinin Bilgi Teknolojileri personeliniz tarafindan kurulmasi/yapilandiriimasi/desteklenmesi gereklidir.
Uzak baglanti asagidaki platformlar kullanilarak NeoSoft tarafindan dogrulanmistir:

e TeamViewer
¢ Windows Uzak Masalstl (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOT: Windows Uzak Masadsti kullanirken, uzak bilgisayardaki ekran karti ¢oziintrligin 1920x1080 veya daha Uisti
video gorintileme ¢ozinirligine ayarlanmaldir.

suiteHEART® Yaziliminin uzak baglanti Gzerinden performansi garanti edilemez. Performans, suiteHEART® Yazilimi uygulamasinin
kapsami disindaki harici etkenlere baghdir. Bu etkenler icinde asagidakiler yer alir:

e Uzak bilgisayar performansi
e internet indirme/yiikleme hizi (Mbps)
e Ag bant genisligi hizi (kablolu Ethernet veya kablosuz baglanti)

Cok Kullanicili Ortam

suiteDXT/suiteHEART® Yazilimi uygulamasi, Citrix Virtual Apps and Desktops veya VMWare Horizon'a kuruldugunda en fazla bes
eszamanli kullaniciya izin verir.gunda ayni anda bes kullaniciya kadar izin vermektedir.

suiteDXT Yazilimini Cok Kullanicili Ortamda Kullanma

Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gegirin.

Yapilandirma

Yerel Depolama (6r. Yeniden Baslatma Hizmeti, Gdz Atma, Veritabani (VT) Es Zamanlama ve izinler) yapilandirma degisiklikleri tim
sistem kullanicilarini etkiler ve bu nedenle tesisinizdeki sistem yoneticisi tarafindan yénetilmelidir.

On isleme

On isleme ve Virtual Fellow™ yapilandirma degisiklikleri tiim sistem kullanicilarini etkiler ve bu nedenle tesisinizdeki Sistem Yéneticisi
tarafindan yonetilmelidir.

suiteDXT Yaziimindan bir Calismayi Baslatma

Bir calisma suiteHEART® Yaziliminda bir kullanici tarafindan acilmissa, bu ¢alisma kilitlenir ve ikinci bir kullanici ayni calismayl agmaya
tesebbs ettiginde bir uyari mesaji gorindr. Salt Okunur modu etkinlestiriimedikce calisma sadece ilk kullanici onu kapattiktan sonra
acilabilir. Bumodda, sonraki baslatmalar ancak Salt Okunur formatta acilacaktir. (Sekil 1)

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik ¢alismalar iizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yazilimi otomatik kapanirsa acik calismalarin kilidi kaldirilir. Analiz oturumu
tamamlandiginda her zaman ¢aligmanin kapatilmasi tavsiye edilir.

Kullanim Talimatlarina Ek NS-03-043-0006-TR Rev. 2 3



SEKIL 1. Baslatma Hatasi

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardacseries, Everything [A

suiteDXT Yazilimindan Sorgulama/Getirme

Sorgulama/Getirme esnasinda, ana DXT ekraninin sag altinda bulunan Ag durumu gostergesi aktif olmaz (Sekil 2). Bir Sorgulama/
Getirmenin durumu Sorgulama/Getirme Penceresinde goriilebilir.

suiteDXT icine aktarilan ya da aga baglanan yeni bir ¢calisma otomatik olarak dizin listesi icinde gdriinmeyebilir. Calisma ve seri
listelerini (Sekil 2) yenilemek icin DXT ana ekranindaki Yenile (Refresh) diigmesine tiklayin.

SEKIL 2. Sorgulama/Getirme

Launch Application

Shudy Filter

Configuration

* | Patient I | Study Description Accession | Study Date | Study ID | Mcdal’ll‘yl

Show Preview

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn

| Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
51 Flonw MR GE MC

- AP Flaw

Mo DECOM Metwork Acthty

suiteDXT'den Calisma veya Seri Silme

Bagka bir kullanici tarafindan agilmis ve kilitlenmis bir ¢alismanin ve iliskili serilerin silinmesi engellenmistir. Buna tesebbis edilirse,
bir uyari mesaji gortinir (Sekil 3). Silme islemi ancak diger kullanici galismayi kapattiginda yapilabilir.

NOT: suiteHEART® Yazilimi 60 dakika siiresince atil kalirsa kapanir ve agik calismalar lizerinde yapilan tiim analizler
kaydedilir. suiteHEART® Yazilimi otomatik kapanirsa agik ¢caligmalarin kilidi kaldirihir. Analiz oturumu
tamamlandiginda her zaman ¢alismanin kapatilmasi tavsiye edilir.
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SEKIL 3. Uyari Mesaji

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

suiteHEART® Yazilimini Cok Kullanicili Ortamda Kullanma

Tam kurulum talimatlari igin Kurulum El Kitabini gézden gecirin.

Tercihleri Ayarlama

Tercihleri diizenleme, tesisinizdeki sistem yoOneticisi tarafindan yonetilmelidir.

Goriintii Yonetim Araglan

Matlab, excel, JPEG, vb. dosya tiplerini disa aktarirken, hedef dizinin kendi yerel bilgisayarinizda oldugunu teyit edin.

Rapor Veritabani

Diger kullanicilar da es zamanli olarak arama sorgulari olusturuyorlarsa, Rapor Veritabaninda olusturulan arama sorgularinin
Gzerine yazilabilir.

Onaylanmis incelemeleri ¢ok kullanicili ortamdaki bir suiteHEART® Yazilimindan gondermek icin bir (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
tanimlanirken tam yetkili bir paylasim klasori (6r. //192.168.3.82/test) kullanilmalidir.

Kullanim Talimatlarina Ek NS-03-043-0006-TR Rev. 2
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Istoricul reviziilor

Actualizare legata de
Revizia Data Descrierea modificarii siguranta (Da/Nu)

1 22IULIE2022 Actualizat pentru versiunea de produs 5.1.0. A fost addugata portugheza pentru Brazilia. Nu
Aceasta versiune a Instructiunilor de utilizare (IDU) inlocuieste limba anterioara/revizuirea
anterioard/numerele de piese anterioare:

Completarea la instructiunile de utilizare pentru suiteHEART®, NS-03-039-0014 Rev. 3 care
includea EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU si VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21APRIL2023 Actualizat pentru versiunea de produs 5.1.1. Informatii referitoare la reglementari mutate in Nu
documentul Act aditional referitor la reglementari.

Producator

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 S.U.A.

Telefon: 262-522-6120
site-ul web: www.neosoftllc.com

Vanzari: orders@neosoftmedical.com
Service: service@neosoftmedical.com

Pentru a consulta informatiile referitoare la conformitate (informatii referitoare la reprezentantul autorizat, la importator, la inregistrare) dupa
lansarea aplicatiei, faceti clic pe ,Help (Ajutor)” sau ,, About (Despre)” din ecranul principal. Selectati optiunea , Informatii referitoare la
reglementari”. Documentul se va deschide intr-un vizualizator pdf.



Cerinte de sistem

Cerinte minime de sistem pentru software-ul suiteHEART®
(mediu cu utilizatori multipli)

Sisteme de operare acceptate:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (versiuni pe 64 biti), Windows Server 2019 Standard
sau Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops sau VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Placa video (NVIDIA); 16 GB RAM (minimum), minimum 5000 nuclee CUDA, suport pentru OpenGL 4.0 si
suport pentru rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare

Monitorul accepta o rezolutie 1920 x 1080 sau mai mare (in format Landscape (Peisaj));
Rezolutie 2160 x 3840 sau mai mare (in format Portrait (Portret))

Software anti-virus/anti-malware instalat

Memorie minima de 128GB

Spatiu disponibil pe hard disk de minimum 500GB

Vizualizator PDF, Adobe Reader 11.0 sau o versiune ulterioara

Un port de retea deschis pentru transferul DICOM prin retea

Adresa IP statica (recomandat)

Amazon Corretto

Hard disk(uri) Solid-State

Procesor(oare) Intel® Core™ (8 nuclee)

Ecranele clientului Citrix nu trebuie sa depaseasca nivelurile de scalare/transfocare mai mari de 125%

Completare la Instructiunile de utilizare NS-03-043-0006-RO Rev. 2



Exemple de instalare

Aceastd diagrama prezinta topografia fizicd a instalarii suiteHEART®/suiteDXT de la NeoSoft. Software-ul poate fi instalat pe o singura
statie de lucru, (cu eticheta Serverul de aplicatie de mai jos), care comunica prin DICOM cu un server PACS existent si/sau cu scanere.
Unul sau mai multi utilizatori se pot conecta la o singura statie de lucru pentru a utiliza software-ul. Alternativ, software-ul poate fi
integrat intr-o infrastructura Citrix existenta a clientului prin publicarea software-ului instalat pe un server de aplicatie, apoi prin
Tmpértasirea aplicatiilor printr-un server secundar Citrix (cu eticheta de mai jos Citrix Virtual Apps & Desktops). in ambele cazuri,

este instalat acelasi software.

N ) Scanere RMN Sistem PACS
Utilizator(i)

Utilizator(i)

Utilizator(i)

Completare la Instructiunile de utilizare NS-03-043-0006-RO Rev. 2



Completare

Aceasta completare se aplica instructiunilor de utilizare pentru software-ul suiteHEART® si instructiunilor de utilizare pentru suiteDXT.

Software-ul suiteHEART® accepta capacitatea de conectare de la distantd, precum si rularea intr-un mediu cu utilizatori multipli.
Capacitatea de conectare de la distanta permite utilizatorilor software-ului suiteHEART® accesul de la distanta de la calculatoare care
nu au incarcat software-ul suiteHEART®. Utilizatorul de la distanta va avea posibilitatea de a accesa sistemul software suiteHEART® si
va avea functionalitate completd. Conectivitatea de la distantd este acceptata doar pentru o singura conexiune la distanta simultana,
in timp ce mediul utilizatori multipli acceptd pana la cinci utilizatori simultan.

Conectivitate de la distanta - un singur utilizator

Conectivitatea la distanta suiteHEART® trebuie s fie instalatd/configuratd/intretinutd de personalul dumneavoastra in tehnologia
informatiei. Conectivitatea de la distanta a fost verificata de NeoSoft folosind urmatoarele platforme:

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOTA: Cand utilizati Windows Remote Desktop, rezolutia ecranului de pe computerul de la distanta trebuie s fie setatd la o
rezolutie de afisare video de 1920x1080 sau mai mare.

Performanta software-ului suiteHEART® prin conexiunea de la distantd nu poate fi garantata. Performanta depinde de factori care nu
se afla in sfera de acoperire a aplicatiei software suiteHEART®. Acesti factori includ:

¢ Performanta computerului de la distanta
¢ Viteze de descarcare/incarcare pe Internet (Mbps)
¢ Viteza latimii de banda a retelei (ethernet cu fir sau conexiune fara fir)

Mediu cu utilizatori multipli

Aplicatia software suiteDXT/suiteHEART® permite pana la cinci utilizatori simultan atunci cand este instalata in Citrix Virtual Apps and
Desktops sau VMWare Horizon.

Utilizarea software-ului suiteDXT in mediul cu utilizatori multipli

Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurare

Modificarile de configurare ale stocarii locale (de ex., Repornire serviciu, Navigare, sincronizare BD si Permisiuni) afecteaza toti
utilizatorii sistemului si, prin urmare, trebuie sa fie gestionate de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.
Pre-procesare

Preprocesarea si modificarile de configurare ale Virtual Fellow® afecteaza toti utilizatorii sistemului si, prin urmare, trebuie sa fie
gestionate de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Initierea unui studiu de la suiteDXT

Daca un studiu a fost deschis in software-ul suiteHEART® de catre un utilizator, acel studiu este blocat si un mesaj de avertizare va
aparea atunci cand un al doilea utilizator incearca sa deschida acelasi studiu. Studiul poate fi deschis doar dupa ce este inchis de
primul utilizator, exceptand cazul in care este activat modul Read Only (Numai citire). in acest mod, lansarile ulterioare vor putea fi
deschise, insd doar in formatul Read Only (Numai citire). (Fig. 1)

NOTA: Software-ul suiteHEART® se va inchide dupi 60 de minute de inactivitate si toate analizele efectuate pe
studiile deschise vor fi salvate. inchiderea automats a aplicatiei software suiteHEART® va debloca studiile
deschise. Se recomanda intotdeauna inchiderea studiului dupa incheierea sesiunii de analiza.
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FIGURA 1. Eroare la lansare

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Interogare/recuperare din suiteDXT

n timpul interogérii/recuperérii, indicatorul de stare a retelei, din partea dreapts jos a ecranului principal DXT, nu va fi activ (Fig. 2).
Starea unei interogari/recuperari poate fi vizualizata pe fereastra interogare/recuperare.

Orice studiu nou care a fost conectat in retea sau importat in suiteDXT poate sa nu apara automat in lista de directoare. Faceti clic pe
butonul Refresh (Actualizare), pe ecranul principal DXT, pentru a reimprospata listele de studii si serii (Fig. 2).

FIGURA 2. Interogare/recuperare
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Stergerea unui studiu sau a unei serii din suiteDXT

Stergerea unui studiu si a seriilor asociate care au fost deschise si blocate de un alt utilizator este interzisa. Daca se incearca acest
lucru, va aparea un mesaj de avertizare (Fig. 3). Stergerea poate fi efectuata numai atunci cand studiul este inchis de catre
celalalt utilizator.

NOTA: Software-ul suiteHEART® se va inchide dupa 60 de minute de inactivitate si toate analizele efectuate pe
studiile deschise vor fi salvate. inchiderea automats a aplicatiei software suiteHEART® va debloca studiile
deschise. Se recomanda intotdeauna inchiderea studiului dupa incheierea sesiunii de analiza.
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FIGURA 3. Mesaj de avertizare

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Utilizarea software-ului suiteHEART® in mediul cu utilizatori multipli

Pentru instructiuni complete de instalare, consultati manualul de instalare.

Configurarea preferintelor

Editarea preferintelor trebuie sa fie gestionata de administratorul de sistem pentru dispozitivul dumneavoastra.

Instrumente de administrare a imaginilor

Cand exportati tipuri de fisiere precum Matlab, excel, JPEG etc., verificati selectarea directorului destinatie dorit pe masina
dumneavoastra locala.

Baza de date a rapoartelor
Interogarile de cautare create in baza de date cu rapoarte pot fi suprascrise daca alti utilizatori creeaza simultan interogari de cautare.

La definirea unui (SECONDARY_REPORT_FOLDER =), trebuie utilizat un folder de partajare complet calificat (de ex., //192.168.3.82/
test) pentru a trimite examinari aprobate din software-ul suiteHEART® intr-un mediu cu utilizatori multipli.
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Systeemvereisten

suiteHEART® Software Minimale systeemvereisten (omgeving met meerdere gebruikers)

Ondersteunde besturingssystemen:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard, (64-bits versies), Windows Server 2019 Standard
of Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps en Desktops of VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Videokaart (NVIDIA); 16 GB RAM (minimum), minimum van 5000 CUDA-kernen, ondersteuning voor
OpenGL 4.0 en ondersteuning voor een resolutie van 1920 x 1080 of hoger

Monitor ondersteunt een resolutie van 1920 x 1080 of hoger (Liggend)
een resolutie van 2160 x 3840 of hoger (Staand)

Antivirus-/malwaresoftware geinstalleerd

Minimaal 128GB geheugen

Beschikbare ruimte op harde schijf minimaal 500GB

PDF-viewer, Adobe Reader 11.0 of hoger

Een open netwerkpoort voor DICOM-overdracht via het netwerk

Statisch IP-adres (aanbevolen)

Amazon Corretto

Solid-state harde schijf/schijven

Intel® Core™ processor(en) (8 kernen)

Op de monitoren van Citrix-klanten mogen de schaal-/zoomniveaus niet groter zijn dan 125%
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Installatievoorbeelden

Dit diagram toont de fysieke topografie van NeoSoft's suiteHEART®/suiteDXT-installatie. De software kan worden geinstalleerd op één
werkstation (met het label Application Server hieronder), dat via DICOM communiceert met een bestaande PACS-server en/of
scanners. Een of meer gebruikers kunnen zich aanmelden bij het ene werkstation om de software te gebruiken. De software kan ook
worden geintegreerd in de bestaande Citrix-infrastructuur van een klant door de software op een toepassingsserver te publiceren en
de toepassingen vervolgens via een secundaire Citrix-server te delen (zie Citrix Virtual Apps & Desktops hieronder). In beide gevallen
is dezelfde software geinstalleerd.

MRI-scanners PACS-systeem
Gebruiker(s) y

Gebruiker(s)

Gebruiker(s)
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Addendum

Dit addendum is van toepassing op de gebruikershandleiding van de suiteHEART® Software en de gebruikershandleiding van suiteDXT.

suiteHEART® Software ondersteunt de mogelijkheid tot externe connectiviteit en kan bovendien in een omgeving met meerdere
gebruikers worden uitgevoerd. De mogelijkheid tot connectiviteit op afstand biedt gebruikers van suiteHEART® Software externe
toegang vanaf computers waar suiteHEART® Software niet op is geinstalleerd. De externe gebruiker heeft toegang tot het
suiteHEART® Software-systeem en beschikt over volledige functionaliteit. Connectiviteit op afstand wordt alleen ondersteund voor
een enkele gelijktijdige externe verbinding, terwijl de omgeving maximaal vijf gelijktijdige gebruikers ondersteunt.

Externe connectiviteit - één gebruiker

Externe connectiviteit van suiteHEART® moet worden geinstalleerd/geconfigureerd/ondersteund door uw IT-personeel. Externe
connectiviteit is geverifieerd door NeoSoft met behulp van de volgende platforms:

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

OPMERKING: Wanneer u Windows Remote Desktop gebruikt, moet de schermresolutie op de externe computer
worden ingesteld op 1920x1080 of een hogere resolutie voor videoweergave.

De prestaties van de suiteHEART®-software via de externe verbinding kunnen niet worden gegarandeerd. De prestaties zijn afhankelijk
van factoren die buiten het bereik van de suiteHEART® Software-toepassing vallen. Deze factoren zijn onder andere:

¢ Externe computerprestaties
¢ Internetdownload-/uploadsnelheid (Mbps)
¢ Netwerkbandbreedtesnelheid (bekabeld ethernet of draadloze verbinding)

Omgeving met meerdere gebruikers

De suiteDXT/suiteHEART®-softwaretoepassing maakt maximaal vijf gelijktijdige gebruikers mogelijk wanneer deze is geinstalleerd in
Citrix Virtual Apps and Desktops of VMWare Horizon.

suiteDXT-software gebruiken in de omgeving met meerdere gebruikers

Raadpleeg de installatiehandleiding voor de volledige installatie-instructies.

Configuratie

Configuratiewijzigingen voor lokale opslag (d.w.z. Service opnieuw opstarten, Bladeren, DB Synchroniseren en Machtigingen) zijn van
invloed op alle systeemgebruikers en moeten daarom worden beheerd door de systeembeheerder voor uw instelling.

Voorverwerking

Voorverwerking en wijzigingen van de Virtuele Fellow™-instellingen zijn van invloed op alle gebruikers van het systeem en moeten
daarom door de systeembeheerder van uw vestiging beheerd worden.

Een onderzoek starten vanuit suiteDXT

Als een onderzoek door één gebruiker in suiteHEART® Software is geopend, wordt dat onderzoek vergrendeld en verschijnt er een
waarschuwingsbericht wanneer een tweede gebruiker hetzelfde onderzoek probeert te openen. Het onderzoek kan alleen worden
geopend nadat het door de eerste gebruiker is gesloten tenzij de modus Alleen lezen is geactiveerd. In deze modus worden volgende
onderzoeken geopend maar alleen in het formaat Alleen lezen. (Figuur 1)

OPMERKING: De suiteHEART® Software sluit na 60 minuten van inactiviteit en alle analyses die zijn uitgevoerd op
open onderzoeken worden opgeslagen. Het automatisch sluiten van de suiteHEART® Software-
toepassing ontgrendelt open onderzoeken. Het wordt aanbevolen om het onderzoek altijd te sluiten
nadat de analysesessie is voltooid.
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FIGUUR 1. Opstartfout

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:
A AlCardiacseries, Everything [AW

Opvragen/ophalen vanuit suiteDXT

Tijdens het opvragen/ophalen is de netwerkstatusindicator, rechtsonder op het hoofdscherm van DXT, niet actief (fig. 2). De status van
een opvraag-/ophaalopdracht kan worden bekeken in het venster Opvragen/Ophalen.

Nieuwe onderzoeken die in een netwerk zijn opgenomen of in suiteDXT zijn geimporteerd, worden mogelijk niet automatisch in de
mappenlijst weergegeven. Klik op de knop Vernieuwen op het hoofdscherm van DXT om de lijsten met onderzoeken en series te

vernieuwen (fig. 2).

FIGUUR 2. Opvragen/ophalen
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Een onderzoek of serie verwijderen uit suiteDXT

Het verwijderen van een onderzoek en de bijbehorende serie die door een andere gebruiker is geopend en vergrendeld, is verboden.
Er verschijnt een waarschuwing (Fig. 3) als dit wordt geprobeerd. Verwijderen kan alleen wanneer het onderzoek door de andere
gebruiker wordt afgesloten.

OPMERKING: De suiteHEART® Software sluit na 60 minuten van inactiviteit en alle analyses die zijn uitgevoerd op
open onderzoeken worden opgeslagen. Het automatisch sluiten van de suiteHEART® Software-
toepassing ontgrendelt open onderzoeken. Het wordt aanbevolen om het onderzoek altijd te sluiten
nadat de analysesessie is voltooid.
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FIGUUR 3. Waarschuwingsbericht

Item In Use

on is currently in use:

AllCardiacSeries, i 9069845473, 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

suiteHEART® Software gebruiken in de omgeving met meerdere gebruikers

Raadpleeg de installatiehandleiding voor de volledige installatie-instructies.

Voorkeuren instellen

Bewerkingsvoorkeuren moeten worden beheerd door de systeembeheerder voor uw instelling.

Hulpmiddelen voor afbeeldingsbeheer

Controleer bij het exporteren van bestandstypes zoals Matlab, excel, JPEG, enz. of de selectie van de gewenste bestemmingsmap zich
op uw lokale apparaat bevindt.

Rapportdatabase

Zoekopdrachten die in de rapportdatabase zijn gemaakt, kunnen worden overschreven als andere gebruikers tegelijkertijd
zoekopdrachten maken.

Een volledige gedeelde map (bijv. //192,168.3.82/test) moet worden gebruikt bij het definiéren van een
(SECONDARY_REPORT_FOLDER =) die moet worden gebruikt voor het verzenden van goedgekeurde onderzoeken van suiteHEART®
Software in een omgeving met meerdere gebruikers.
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Requisitos de sistema

Requisitos minimos do sistema do software suiteHEART® (ambiente multiutilizador)

Sistemas operativos suportados:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (versGes de 64 bits),
Windows Server 2019 Standard ou Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops ou VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Placa de video (NVIDIA); 16 GB de RAM (minimo), minimo de 5000 nucleos CUDA, suporte para
OpenGL 4.0 e suporte para resolugdo de 1920 x 1080 ou superior

O monitor deve suportar uma resolugdo de 1920 x 1080 ou superior (Paisagem);
Resolugdo de 2160 x 3840 ou superior (Retrato)

Software antivirus/malware instalado

Minimo de 128 GB de meméoria

Espaco disponivel no disco rigido minimo de 500 GB

Visualizador de PDF, Adobe Reader 11.0 ou superior

Uma porta de rede aberta para transferéncia DICOM pela rede

Endereco IP estatico (recomendado)

Amazon Corretto

Disco(s) rigido(s) de estado sdlido(s)

Processador(es) Intel® Core ™ (8 nucleos)

Os monitores do cliente Citrix ndo devem exceder os niveis de escala/zoom superiores a 125%
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Exemplos de instalagao

Este diagrama mostra a topografia fisica da instalagdo suiteHEART® / suiteDXT da NeoSoft. O software pode ser instalado numa
estacdo de trabalho Unica (identificada abaixo como Servidor de aplicagdes), que estabelece a interface via DICOM com um servidor
PACS e/ou scanners existentes. Um ou mais utilizadores podem-se conectar a uma Unica estagdo de trabalho para usar o software.
Alternativamente, o software pode ser integrado na infraestrutura Citrix existente do cliente, publicando o software instalado num
servidor de aplicagGes e, em seguida, partilhando as aplicagdes por meio de um servidor Citrix secundario (denominado em baixo
como Citrix Virtual Apps & Desktops). Em ambos os casos, o mesmo software é instalado.

Scanners de
ressonancia magnética Sistema PACS

Utilizador(es)

Utilizador(es)

Utilizador(es)
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Adenda

Esta adenda aplica-se as instrucdes de utilizagdo do software suiteHEART® e as instrugdes de utilizacdo do suiteDXT.

O software suiteHEART® oferece suporte a capacidade de conectividade remota, além de funcionar num ambiente multiutilizador.
A capacidade de conectividade remota permite aos utilizador do software suiteHEART® o acesso remoto a partir de computadores
nao carregados com o software suiteHEART®. O utilizador remoto tera a capacidade de aceder ao sistema de software suiteHEART®
e ter funcionalidade total. A conectividade remota é suportada apenas para uma Unica ligagdo remota simultanea, enquanto o
ambiente multiutilizador suporta até cinco utilizadores em simultaneo.

Conectividade Remota - Unico utilizador

A conectividade remota suiteHEART® precisa ser instalada/configurada/suportada por profissionais de Tecnologia da Informacio.
A conectividade remota foi verificada pela NeoSoft usando as seguintes plataformas:

e TeamViewer
e Area de Trabalho Remota do Windows (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

NOTA: Ao usar a Area de Trabalho Remota do Windows, a resolu¢do do ecrd no computador remoto deve ser definida
para 1920x1080 ou uma resolucdo de exibicdo de video superior.

O desempenho do software suiteHEART® por meio da conexdo remota ndo pode ser garantido. O desempenho depende de fatores
que estdo fora do alcance da aplicacdo do software suiteHEART®. Esses fatores incluem:

¢ Desempenho do computador remoto
¢ Velocidades de download/upload da Internet (Mbps)
¢ Velocidade da largura de banda da rede (Ethernet com fio ou conexdo sem fio)

Ambiente Multiutilizador

A aplicacdo de software suiteDXT/suiteHEART® permite até cinco utilizadores em simultaneo quando instalado em Citrix Virtual Apps
and Desktops ou VMWare Horizon.

Usar o software suiteDXT no ambiente multiutilizador

Para obter instrugdes de instalagdo completas, reveja o Manual de instalagdo.

Configuracgao

As alteragOes na configuracdo do armazenamento local (ou seja, reiniciar o servigo, navegar, sincronizar base de dados e autorizagcGes)
afetam todos os utilizadores do sistema e, portanto, devem ser criadas pelo administrador do sistema para a sua instalagdo.

A pré-processar

As alteragdes de configuragao do pré-processamento e do Virtual Fellow® afetam todos os utilizadores do sistema e, portanto, devem

ser criadas pelo administrador do sistema de sua instalagdo.

Langar um estudo do suiteDXT

Se um estudo tiver sido aberto no software suiteHEART® por um utilizador, esse estudo sera bloqueado e uma mensagem de aviso
aparecera quando um segundo utilizador tentar abrir o mesmo estudo. O estudo sé pode ser aberto depois de fechado pelo primeiro
utilizador, a menos que o modo Somente leitura esteja ativado. Nesse modo, as iniciagdes subsequentes serdo abertas, mas no
formato somente leitura. (Fig 1)

NOTA: O software suiteHEART® sera fechado apds 60 minutos de inatividade e todas as analises realizadas em estudos
abertos serdao guardadas. O encerramento automatico do aplicativo de software suiteHEART® desbloqueara os
estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds o término da sessdo de analise.
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FIGURA 1. Erro de Iniciar

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Consultar/Recuperar de suiteDXT

Durante a Consulta/Recuperacio, o indicador de estado da rede, no canto inferior direito do er3 principal do DXT, n3o estara ativo
(Fig. 2). O estado de uma Consulta/Recuperagdo pode ser visualizado na Janela de Consulta/Recuperagio.

Qualquer novo estudo que tenha sido conectado em rede ou importado para suiteDXT pode ndo aparecer automaticamente na lista
de diretdrios. Clique no botdo Atualizar, no ecra principal do DXT, para atualizar as listagens de estudos e séries (Fig. 2).

FIGURA 2. Consultar/Recuperar
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Exclusdo de um estudo ou série do suiteDXT

E proibida a exclusdo de um estudo e da sua série associada que seja aberto e bloqueado por outro utilizador. Uma mensagem de
aviso (Fig 3) aparecera se isso for tentado. A exclusdo sé pode ser realizada quando o estudo é fechado por outro utilizador.

NOTA: O software suiteHEART® sera fechado apds 60 minutos de inatividade e todas as analises realizadas em estudos
abertos serdo guardadas. O encerramento automatico do aplicativo de software suiteHEART® desbloqueara os
estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds o término da sessdo de analise.
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FIGURA 3. Mensagem de Aviso

Item In Use

Selected item fol jon is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AW 845.473.1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Usar o software suiteHEART® no ambiente multiutilizador

Para obter instrucdes de instalagdo completas, reveja o Manual de instalagado.

Configurar preferéncias

A edicdo de preferéncias de deve ser criada pelo administrador do sistema a partir do seu estabelecimento.

Ferramentas de gestdo de imagens

Ao exportar tipos de ficheiros como Matlab, Excel, JPEG, etc., verifique se a selecdo do diretério de destino desejado estd na sua
maquina local.

Base de dados de relatérios

As consultas de pesquisa criadas no banco de dados de relatério podem ser substituidas se outros utilizadores estiverem a criar
consultas de pesquisa simultaneamente.

Uma pasta de partilha totalmente qualificada (i.e. //192.168.3.82/test) deve ser usada ao definir um (SECONDARY_REPORT_FOLDER=)
a ser usado para enviar exames aprovados do software suiteHEART® num ambiente multiutilizador.

Adenda as instrugGes de utilizagdo NS-03-043-0006-PT-PT Rev. 2 5
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Modositasi el6zmények

Biztonsaghoz kapcsolodé
Valtozat Datum Modositas leirasa frissités (igen/nem)

1 22JULY2022 Frissitve az 5.1.0 termékkiaddshoz. Braziliai portugal nyelv hozzaadasa. Nem
Ez a haszndlati Gtmutatd a korabbi nyelvi/felllvizsgalati/cikkszamok helyébe lép:

suiteHEART® Szoftverkiegészités a hasznalati itmutatéhoz, NS-03-039-0014, 3. valtozat,
amely a kovetkezd nyelveken késziilt leirdsokat tartalmazza:
EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU és VI.

NS-03-042-0013, 1. valtozat, JA
NS-03-041-0020, 2. valtozat, ZH-CN

2 21APRIL2023 Frissitve az 5.1.1 termékkiaddshoz. A szabdlyozési informacidkat a Kiegészitd szabalyozasi Nem
dokumentdcidba helyeztiik at.

Gyarto

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Telefon: 262-522-6120
webhely: www.neosoftllc.com

Ertékesités: orders@neosoftmedical.com
Szerviz: service@neosoftmedical.com

Az alkalmazas inditdsat kdvetSen kattintson a ,,Sugd” vagy ,,Névjegy” lehet&ségre a f6képerny6n a megfelel6ségi informacié megtekintéséhez
(Meghatalmazott Képviseld, Importér, Regisztracids informdacid). Valassza a “Szabalyozasi Informaciok” lehetGséget. A dokumentum egy pdf-
olvaséban fog megnyilni.



Rendszerkovetelmények

A suiteHEART® szoftver minimalis rendszerkovetelményei
(tobbfelhasznalés kornyezet)

Tamogatott operacios rendszerek:

e Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard Edition (64 bites verzidk),
Windows Server 2019 Standard, vagy Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops vagy VMWare Horizon

Microsoft® .NET-keretrendszer 4.0

Videokartya* (NVIDIA); 16GB RAM (minimum), minimum 5000 CUDA mag, OpenGL 4.0
tdmogatdsa, 1920 x 1080 vagy magasabb felbontas tamogatasa

A monitornak tdmogatnia kell az 1920 x 1080 vagy magasabb felbontast (fekvé formatum);
valamint a 2160 x 3840 vagy magasabb felbontast (allé formatum).

Virus-/kartevéirtd program telepitve

Minimum 128GB memodria

Minimum 500 GB szabad tarhely a merevlemezen

PDF-megjelenit6, Adobe Reader 11.0 vagy Ujabb

Nyitott haldzati port a haldzati DICOM-atvitelhez

Statikus IP-cim (ajanlott)

Amazon Corretto

Tartds allapotu meghajto(k)

Intel® Core™ processzor(ok) (8 mag)

A Citrix klienskijelz6i nem haladhatjak meg a 125% méretezési/nagyitasi/kicsinyitési szinteket

A hasznalati Utmutatd kiegészitése NS-03-043-0006-HU 2. valtozat



Telepitési példak

Ezen az dbran a NeoSoft suiteHEART® / suiteDXT telepitésének fizikai topografiaja lathatd. A szoftvert lehet telepiteni egyetlen
munkaallomason, amely DICOM-on keresztll kapcsolddik meglévé PACS-kiszolgalokhoz és/vagy szkennerekhez. A szoftvert hasznalo
egy vagy tobb felhasznald jelentkezhet be az egyetlen munkaallomasra. A szoftver integralhatd is az ligyfél Citrix infrastrukturajaval.
Ehhez publikalni kel az alkalmazaskiszolgaldn telepitett szoftvert, majd az alkalmazasokat meg kell osztani egy masodlagos Citrix
kiszolgalon (aminek az alabbi jel6lése Citrix Virtual Apps and Desktops). A rendszer mindkét esetben ugyanazt a szoftvert telepiti.

. MRI-szkennerek PACS rendszer
Felhasznald(k)

Felhasznald(k)

Felhasznald(k)

A hasznalati Utmutatd kiegészitése NS-03-043-0006-HU 2. valtozat



Kiegészitées
Ez a kiegészités a suiteHEART® szoftver hasznalati Gtmutatdjahoz és a suiteDXT hasznalati Gtmutatdjahoz tartozik.

A suiteHEART® szoftver tdmogatja a tavoli 6sszekapcsolhatdsagot, valamint a tobbfelhaszndlds kdrnyezetben torténd futtatdst. A tavoli
Osszekapcsolhatdsag lehet6vé teszi, hogy a suiteHEART® szoftver felhasznaldi tavolrdl, olyan szamitégépekrdl férjenek hozza a
suiteHEART® szoftverhez, amelyeken az nincs telepitve. A tavoli felhasznald a suiteHEART® szoftverrendszerhez és az 6sszes
kapcsolddo funkcidhoz hozzaférhet. A tvoli 6sszekapcsolhatdsagot egyszerre csak egy tavoli kapcsolaton tdmogatjuk, mig a
tobbfelhasznalds kérnyezet akdr 6t egyidejl felhasznaldt is tAmogat.

Tavoli 6sszekapcsolhatdsag — egy felhasznald

A suiteHEART® tavoli 6sszekapcsolhatdsagat az informatikai dolgozoknak kell telepiteni/konfiguralni/tamogatni. A tavoli
Osszekapcsolhatdsdagot a NeoSoft a kovetkez6 platformokon ellenérizte:

e TeamViewer
¢ Windows tavoli asztal (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

MEGJEGYZES: Windows tavoli asztal hasznélata esetén a tavoli szamitdgép képernyéfelbontdsat 1920x1080-ra vagy
magasabbra kell allitani.

A SuiteHEART® szoftver tavoli kapcsolaton keresztil torténd miikodése nem garantalhatd. A teljesitmény a suiteHEART®
szoftveralkalmazas befolyasan kivil es6 tényez6ktél fligg. Ezek a tényezbk tobbek kozott:

e Tavoli szamitdgép teljesitménye
¢ Internet letoltési/feltdltési sebességek (Mbps)
e Halodzati sdvszélesség (vezetékes Ethernet vagy vezeték nélkiili kapcsolat)

Tobbfelhasznalds kornyezet

A Citrix Virtual Apps and Desktops vagy a VMWare Horizon rendszerben telepitett suiteDXT/suiteHEART® szoftveralkalmazast akar ot
felhasznald is hasznalhatja egyidGben.

A suiteDXT szoftver hasznalata tobbfelhasznalds kornyezetben

A teljes telepitési utasitas a telepitési utmutatoban taldlhato.

Konfiguracié

A helyi tarhely konfiguracidjanak (azaz Gjrainditasi szolgaltatds, bongészés, adatbazis-szinkronizalas és engedélyek) mddositasai a
rendszer Osszes felhaszndldjara hatdssal vannak, igy ezt a |étesitmény rendszergazdajanak kell felligyelnie.

El6feldolgozas

Az el6feldolgozas és a Virtual Fellow® konfigurdcidjanak médositasai a rendszer dsszes felhasznaldjara hatassal vannak, igy ezt a
|étesitmény rendszergazdajanak kell feliigyelnie.

Vizsgalat inditasa a suiteDXT-bdl

Ha egy vizsgdlatot egy felhasznalé megnyitott a suiteHEART® szoftverben, a vizsgalatot a rendszer zarolja, és amikor masodik
felhasznald prébalja megnyitni ugyanazt a vizsgalatot, figyelmeztet6iizenet jelenik meg. A vizsgdlatot csak azt kbvetéen lehet
megnyitni, hogy az elsé felhasznald bezarta, kivéve, ha a ,,csak olvashaté” mddot engedélyezték. Ebben a mddban csak olvashato
formatumban lehet megnyitni a kovetkez6 inditasokat. (1. dbra)

MEGJEGYZES: A suiteHEART® szoftver 60 perc inaktivitast kovetéen bezarddik, és a szoftver minden megnyitott
vizsgalaton végzett elemzést ment. A suiteHEART® szoftveralkalmazas automatikus bezarasa feloldja a
nyitott vizsgalatokat. Erdemes a vizsgalatokat az elemzés befejezését kbvetGen mindig bezarni.
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1. ABRA Inditasi hiba

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Lekérdezés/beolvasas a suiteDXT-b6l

A lekérdezés/beolvasas soran a f6 DXT képernyd jobb alsé sarkdban lathaté haldzati allapotjelz6 nem aktiv (2. dbra). A lekérdezés/
beolvasés éllapotat a lekérdezési/beolvasasi ablakban lehet megtekinteni.

El6fordulhat, hogy a halézaton megtaldlhatd vagy suiteDXT-be importalt barmely vizsgalat nem jelenik meg automatikusan a
konyvtarlistaban. A vizsgalatok és sorozatok listajanak frissitéséhez a f6 DXT képernyén kattintson a Frissités gombra (2. abra).

2. ABRA Lekérdezés/beolvasas

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

Anonymise

—
Dalate

—_—
New Foldear

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
Whalechest - 51 Flow GE

- AP Flaw

= LR Flow

= Anatormy

Show Preview

[}
i
I
B
MR
i
i
[}

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Vizsgalat vagy sorozat torlése a suiteDXT-bdl

Tilos olyan vizsgalatot vagy kapcsolddo sorozatot torélni, amelyet masik felhasznalé megnyitott és zarolt. Ha ezt valaki megprébalja,
figyelmeztetSiizenet jelenik meg (3. dbra). Csak akkor lehet tordlni, amikor a vizsgalatot a masik felhasznald bezarta.

MEGJEGYZES: A suiteHEART® szoftver 60 perc inaktivitast kdvetGen bezarédik, és a szoftver minden megnyitott
vizsgalaton végzett elemzést ment. A suiteHEART® szoftveralkalmazas automatikus bezarasa feloldja a
nyitott vizsgalatokat. Erdemes a vizsgalatokat az elemzés befejezését kbvetGen mindig bezarni.
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3. ABRA Figyelmeztetéiizenet

Item In Use

Selected item fol jon is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AW 845.473.1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

A suiteHEART?® szoftver haszndlata tobbfelhasznalds kornyezetben

A teljes telepitési utasitds a telepitési Utmutatdban talalhato.
Egyéni beallitasok
A beallitdsok szerkesztését a létesitmény rendszergazdajanak kell kezelnie.

Képkezel6 eszkozok

Amikor olyan fdjltipusokat exportdl, mint a Matlab, Excel, JPEG stb., ellenérizze, hogy a kivalasztott célkonyvtar a helyi gépen van-e.

Jelentés-adatbazis

A jelentés-adatbazisban Iétrehozott keresési lekérdezések fellilirodhatnak, ha mas felhasznaldk egyszerre keresési lekérdezéseket
hoznak létre.

Masodlagos jelentésmappa meghatéarozasakor teljes jogokkal rendelkez6 megosztasi mappat (azaz //192.168.3.82/test) kell hasznalni.
Tobbfelhasznalds kérnyezetben innen lehet a jovahagyott vizsgalatokat kikildeni a suiteHEART® szoftverbdl.
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Phu luc Hwéng dan st dung
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Lich sir stra doi

Thong tin cap nhat lién quan

Ban stra doi Ngay Mb ta thay ddi dén an toan (C6/Khdng)
1 22/07/2022 D3 cap nhat ban phat hanh sdn pham 5.1.0. B3 bé sung Tiéng B6 Pao Nha & Brazil. Khéng
Huéng dan st dung (HDSD) nay thay thé cho ngdn ngit/ban sira d6i/s6 hiéu bod phan
trudc do:

Phu luc Hudng dan str dung phan mém suiteHEART®, NS-03-039-0014, Ban sira d8i 3,
bao gdm cac thit tiéng EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU va VI.

NS-03-042-0013, Ban stra d&i 1 JA
NS-03-041-0020, Ban stra d6i 2 ZH-CN

2 21/04/2023 D3 cap nhat ban phat hanh sadn pham 5.1.1. D3 chuyén cac théng tin phap ly sang tai Khong
liéu Phu luc phap ly.

Nha san xuat
NeoSoft, LLC

N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 USA

Dién thoai: 262-522-6120
trang web: www.neosoftllc.com

BO phan ban hang: orders@neosoftmedical.com
Bo phan dich vu: service@neosoftmedical.com

DE& xem théng tin tudn thi (Pai dién dugc Oy quyén, Nha nhap khiu, Thong tin dang ky) sau khi khai chay ng dung, hay nhap vao “Tro gitp”

hodc “Gidi thiéu” trén man hinh chinh. Chon tuy chon “Thong tin phép Iy”. Tai liéu s& m& bang trinh xem pdf.



Cdc yéu céu vé hé théng

Yéu cau tdi thiéu vé hé thdng dé cai dit Phan mém suiteHEART® (M6i trwdng da ngudi dung)

Céc hé diéu hanh duoc hé tro:

* Windows 2012 R2 Standard, Windows Server 2016 Standard (phién ban 64 bit),
Windows Server 2019 Standard hoac Windows Server 2022 Standard

Citrix Virtual Apps and Desktops hoac VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Card video (NVIDIA); 16GB RAM (t&i thiéu), t&i thiéu 5000 Nhan CUDA, ho tro OpenGL 4.0 va ho trg d6 phan
gidi 1920 x 1080 trd lén

Man hinh phai hd tro dé phan gidi 1920 x 1080 trd 1&n (Theo chiéu ngang);
D6 phan gidi 2160 x 3840 trd 1&n (Theo chiéu doc)

D3 cai dat phan mém diét virus/chong phan mém déc hai

B& nhé téi thi€u 128GB

Dung lwgng tréng t6i thidu trén 6 cirng la 500GB

Trinh xem PDF, Adobe Reader 11.0 tr& |én

Céng mang m& dé truyén DICOM qua mang

Dja chi IP tinh (khuyé&n nghi)

Amazon Corretto

Céc 6 cirng thé ran

Cac bd xt ly Intel® Core™ (8 nhan)

Man hinh hién thi cia may khach Citrix khéng dwoc vuot qua mirc ty 1&8/thu phong 16n hon 125%

Phu luc Huéng dan st dung NS-03-043-0006-VI Ban stra d6i 2



Vi du vé cai dat

Biéu d6 nay hién thj hinh anh thyc t& vé cai dat suiteHEART® / suiteDXT clia NeoSoft. C6 thé cai dat phan mém trén tram lam viéc don
(cé tén l1a May chd &ng dung bén dudi), lién két qua DICOM véi mdy chup va/hodc may chd PACS hién cé. D& sir dung phan mém, mét
hodc nhiéu ngudi dung cé thé ding nhap vao tram |am viéc don d6. Ngoai ra, co thé tich hop phan mém vdi co s& ha tang Citrix hién
c6 cla khach hang théng qua viéc cdng b6 phan mém d3 cai dat trén mdy chd ng dung, sau d6 chia sé rng dung qua may ch( Citrix
phu (cé tén 1a Citrix Virtual Apps & Desktops & bén dudi). Ca hai truérng hgp déu cai dat cing mot phan mém.

. May chup MRI Hé théng PACS
Nguoi dung

Ngudi dung

Nguoi dung

Phu luc Huéng dan st dung NS-03-043-0006-VI Ban stra d6i 2 2



Phu luc

Phu luc nay ap dung cho Hwdng dan st dung Phdn mém suiteHEART® va Hwéng din sl dung suiteDXT.

Phan mém suiteHEART® hd tro tinh nang két ndi tir xa cling nhu chay trong mdi trweong da ngudi dung. Tinh ning két ndi tir xa cho
phép ngudi dung Phan mém suiteHEART® truy cap tir xa tlr cdc may tinh khéng duoc tai Phan mém suiteHEART®. Ngudi dung tir xa sé
6 thé truy cap vao hé thdng cai dit Phan mém suiteHEART® va sé& cé ddy di chirc niang. Tinh ndng két ndi tir xa chi hd tro mot két noi
tir xa dong thoi, trong khi mdi trwdng da ngudi dung ho tro 1én d&n ndm ngudi dung dong thoi.

Két ndi tir xa - Mot nguweri dung

K&t ndi tir xa suiteHEART® sé& do nhan vién Cong nghé thdng tin trong td chitc clia ban cai d&t/ciu hinh/hd tro. K&t ndi tir xa duoc
NeoSoft xac minh bang cac nén tang sau:

e TeamViewer
¢ Windows Remote Desktop (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

LUU ¥: Khi s&r dung Windows Remote Desktop, dd phan gidi man hinh trén may tinh tir xa phai dwoc cai dat thanh do
phan giai hién thi video 1920x1080 tr& lén.

Khoéng thé dam bao hiéu suat cia Phdn mém suiteHEART® qua k&t ndi tir xa. Hiéu suat tuy thudc vao cac yéu t8 bén ngoai pham vi cla
ng dung Phan mém suiteHEART®. C4c yéu t6 nay bao gém:

e Hiéu suat clia may tinh tir xa
e T6c d6 tai xubng/tai 18n Internet (Mbps)
e T6c d6 bang thong mang (két ndi ethernet c6 day hodc khéng day)

MGi trwro'ng da ngwoi dung

Ung dung Phan mém suiteDXT/suiteHEART® cho phép t&i da ndm ngudi dung déng thoi khi duoc cai d&t trong méi trueong Citrix
Virtual Apps va Desktops hodac VMWare Horizon.

S&r dung Phan mém suiteDXT trong méi trwé'ng da nguwdi dung

DE biét hudng dan cai dat day da, xem Huwdng dan cai dt.

Cau hinh

C4c thay d&i vé cau hinh B6 Iwu tri cuc bo (tie 1a: Khéi ddng lai dich vu, Duyét xem, Dong bd hoa co sé dit liéu va Quyén han) anh
huwédng dén tat cd ngudi dung cha hé théng va do dé phai dugc quan trj vién hé théng cla co s& ban quan ly.

Pang thuc hién tién xir ly

Nhitng thay d&i vé ciu hinh tién x& ly va Virtual Fellow™ &nh hudng dén tat cd nhirng ngudi dung cla hé théng, do d6 phai duoc
Quan trj vién hé thng cla co sé& ban quan Iy.

Khé&i chay nghién ctlru tir suiteDXT

Né&u nghién ctru d3 dugc mdt ngudi dung ma trong Phan mém suiteHEART®, nghién ciru d6 bi khoda va thong béo canh béo sé xuat
hién khi ngwoi dung thi hai ¢6 gdng mé cung nghién ctru. Chi cé thé mé& nghién clru d6 sau khi ngudi dung dau tién d3 déng hodc bat
ché& d6 Chi doc. O ché d6 nay, cac Ian khdi chay tiép theo s& duoc mé nhung & dinh dang Chi doc. (Hinh 1)

LU'U Y: Phan mém suiteHEART® sé déng sau 60 phit khéng hoat dong va tat cd két qua phan tich dwoc thue hién cho
cac nghién ctiru mé sé dwoc lwu. Tinh ndng déng tw dong &rng dung Phan mém suiteHEART® sé& mé khéa céac
nghién ciru m&. Khuyén nghi ludn déng nghién ctru sau khi phién phan tich két thuc.
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HINH 1. L3i kh&i chay

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Truy van/Truy xuat tir suiteDXT

Trong qua trinh Truy van/Truy xuét, chi bdo trang thai Mang, & gbc dudi bén phai ciia man hinh DXT chinh, s& khéng hoat déng
(Hinh 2). C6 thé xem trang thai Truy van/Truy xuat trén clra s Truy van/Truy xuat.

Moi nghién ctru mai da dwoc k&t ndi mang hodc nhap vao suiteDXT cé thé khong tu dong xuat hién trong danh sach cia danh ba.
Nh&p vao ndt LAm méi, trén man hinh DXT chinh, dé lam md&i nghién cttu va danh sach chudi anh (Hinh 2).

HINH 2. Truy van/Truy xuat

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study ID | Mcdal’ll‘yl 7

Anonymise

—
Dalate

—_—
New Foldear

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
Whalechest - 51 Flow GE

- AP Flaw

= LR Flow

= Anatormy
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!
I
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Show Preview i o
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!
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Xéa nghién cru hodc chudi dnh khdi suiteDXT

Nghiém cam viéc x6a nghién ctru va chudi anh lién quan clia nghién ctru dang dwoc mdt ngudi dung khdc mé va khéa. Théng bao canh
bao (Hinh 3) s& xuat hién néu cd y thuc hién thao tac nay. Chi cé thé thuc hién xda khi ngudi dung khac d3 déng nghién ciru do.
LU'U Y: Phan mém suiteHEART® s& déng sau 60 phit khéng hoat dong va tat ca két qua phan tich duwoc thuc hién cho
cac nghién ciru mé sé& dwoe lwu. Tinh ndng déng tw dong &rng dung Phan mém suiteHEART® s& mé& khéa cac
nghién ctru mé. Khuyén nghi ludn déng nghién ctru sau khi phién phan tich két thuc.
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HINH 3. Thong bao canh bao

Item In Use

Selected item for deletion is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AWGE83069845.473. 1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

St&r dung Phan mém suiteHEART® trong moi trwdng da ngudi dung
DE bit hudng dan cai dat day dd, xem Hwéng dan cai dit.

Thiét 13p tuy chon

Tinh ndng chinh sira tly chon phai dugc quan trj vién hé théng cla co s& ban quan ly.

Cong cu quan ly hinh anh

Khi xuat cac loai tép ching han nhu Matlab, excel, JPEG, etcetera, xac minh lia chon vé danh ba dich mong mudn trén may cuc bo
cla ban.

Co s& dir liéu bao cao

C4c truy van tim kiém duwoc tao trong Co s& dit liéu bao cao cé thé bj ghi d& néu nhitng ngudi dung khac dang déng thoi tao truy van
tim kiém.

Phai s&r dung thu muc chia sé dd diéu kién (ttre 1a: //192.168.3.82/test) khi xac dinh (SECONDARY_REPORT_FOLDER=) can dugc st
dung dé glri cac phién chup duoc chap thudn tir Phin mém suiteHEART® trong mdi trudng da ngudi dung.
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Historico de revisOes

Atualizagdo relacionada a
Rev Data Descricdo da mudanga seguranca (Sim/N3o)

1 22JULHO2022 Atualizado para o langamento do produto 5.1.0. Adi¢do do portugués brasileiro. Nao
Estas IFU substituem os idiomas/revisdes/nimeros de pegas anteriores:

suiteHEART® Software Addendum to Instructions for Use, NS-03-039-0014 Rev. 3 que incluia
EN, DE, FR, IT, EL, LT, ES, SV, TR, RO, NL, PT-PT, HU, e VI.

NS-03-042-0013, Rev. 1 JA
NS-03-041-0020, Rev. 2 ZH-CN

2 21 DE ABRIL DE 2023 | Atualizado para langamento do produto 5.1.1. As informag&es regulatérias foram movidas Ndo
para o documento do Adendo Regulatdrio.

Fabricante

NeoSoft, LLC
N27 W23910A Paul Road
Pewaukee, W1 53072 EUA

Tel: 262-522-6120
site: www.neosoftllc.com

Vendas: orders@neosoftmedical.com
Servigos: service@neosoftmedical.com

Para visualizar as informagdes de conformidade (Representante autorizado, Importador, InformagGes de registro) apds iniciar o aplicativo,
cligue em “Ajuda” ou “Sobre” na tela principal. Selecione a op¢do “InformagGes Regulatérias”. O documento serd aberto em um visualizador
de pdf.



Requisitos de sistema

Requisitos Minimos de Sistema Para o Software suiteHEART® (Ambiente Multiusuario)

Sistemas operacionais suportados:

e Windows 2012 R2 Padrdo, Windows Server 2016 Padrdo (versdes 64 bit), Windows Server 2019 Padrdo,
ou Windows Server 2022 Padrao

Aplicativos e Desktops Virtuais Citrix ou VMWare Horizon

Microsoft® .NET Framework 4.0

Placa de video (NVIDIA); 16GB RAM (minimo), minimo de 5000 nucleos CUDA, suporte para OpenGL 4.0,
suporte para resolu¢do DA 1920 x 1080 ou superior

O monitor deve suportar resolugdo 1920 x 1080 ou superior (Paisagem);
resolucdo 2160 x 3840 ou superior (Retrato)

Software antivirus/malware instalado

Minimo de 128GB de memoria

Espaco disponivel em disco rigido minimo de 500GB

Visualizador de PDF, Adobe Reader 11.0 ou superior

Uma porta de rede aberta para transferéncia DICOM através da rede

Endereco IP estatico (recomendado)

Amazon Corretto

Unidade(s) de disco rigido de estado sélido

Processador(es) Intel® Core™ (8 nucleos)

Os displays de clientes Citrix ndo devem exceder niveis de escala/zoom superiores a 125%.

Adendo as Instrugées de Uso NS-03-043-0006-PT-BR Rev. 2



Exemplos de Instalagao

Este diagrama mostra a topografia fisica da instalagdo do suiteHEART® / suiteDXT da NeoSoft. O software pode ser instalado em uma
Unica estagdo de trabalho, (rotulada Application Server abaixo), que faz interface via DICOM com um servidor PACS e/ou scanners
existentes. Um ou mais usudrios podem entrar na Unica estacdo de trabalho para usar o software. Alternativamente, o software pode
ser integrado com uma infraestrutura existente do cliente Citrix, publicando o software instalado em um servidor de aplicagGes,
depois compartilhando as aplicagGes através de um servidor Citrix secundario, (rotulado Citrix Virtual Apps & Desktops abaixo).

Em ambos os casos, 0 mesmo software é instalado.

Scanners para

.. ressonancia magnética Sistema PACS
Usuario(s)

Usuario(s)

Usuario(s)

Adendo as Instrugdes de Uso NS-03-043-0006-PT-BR Rev. 2



Adendo

Este adendo se aplica as Instrucdes de Uso do Software suiteHEART® e as Instrug¢bes de Uso do suiteDXT.

O software suiteHEART® suporta a capacidade de conectividade remota, bem como a execu¢do em um ambiente multiusuario.

A capacidade de conectividade remota permite aos usudrios do Software suiteHEART® acesso remoto a partir de computadores ndo
carregados com o Software suiteHEART®. O usuario remoto terd a capacidade de acessar o sistema do Software suiteHEART® e tera
total funcionalidade. A conectividade remota é suportada apenas para uma Unica conexdao remota simultanea, enquanto o ambiente
multiusudrio suporta até cinco usuarios simultaneos.

Conectividade Remota - Usuario Unico

A conectividade remota do suiteHEART® precisa ser instalada/configurada/suportada por seus funcionarios de Tecnologia da
Informacdo. A conectividade remota foi verificada pela NeoSoft utilizando as seguintes plataformas:

e TeamViewer
¢ Desktop Remoto do Windows (Microsoft Windows 10/11 Professional/Enterprise)

OBSERVAGAO: Ao usar o Windows Remote Desktop, a resolucdo da tela no computador remoto deve ser ajustada para
1920x1080 ou superior.

O desempenho do Software suiteHEART® ndo pode ser garantido através da conexdo remota. O desempenho depende de fatores que
estdo fora do escopo da aplicagdo do Software suiteHEART®. Estes fatores incluem:

¢ Desempenho do computador remoto
¢ Velocidades de download/upload da Internet (Mbps)
¢ Velocidade de banda da rede (conexdo ethernet com fio ou sem fio)

Ambiente Multiusuarios

O software suiteDXT/suiteHEART® permite até cinco usuarios simultdneos quando instalado em Citrix Virtual Apps e Desktops ou
VMWare Horizon.

Usando o Software suiteDXT no Ambiente Multiusuario

Para obter instrugdes completas de instalagao, consulte o Manual de Instalagdo.

Configuracgao
Alteragdes de configuragdo do armazenamento local (como Servico de Reinicializacdo, Navegar, Sincronizar DB e Permissdes) afetam

todos os usudrios do sistema e, portanto, devem ser gerenciadas pelo administrador do sistema para suas instalacgoes.

Pré-processamento

O pré-processamento e as mudancas de configuragao do Virtual Fellow™ afetam todos os usudrios do sistema e, portanto, devem ser
gerenciados pelo Administrador de Sistema para suas instalagGes.

Inicializagao de um Estudo da suiteDXT

Se um estudo tiver sido aberto por um usudrio no Software suiteHEART®, esse estudo é bloqueado e uma mensagem de aviso
aparecera quando um segundo usuario tentar abrir o mesmo estudo. O estudo sé pode ser aberto apds ser fechado pelo primeiro
usuario, a menos que o modo Somente Leitura esteja ativado. Neste modo, os langamentos subsequentes serdo abertos, mas no
formato Somente Leitura. (Fig. 1)

OBSERVAGAO: O Software suiteHEART® fechara apds 60 minutos de inatividade e todas as analises realizadas em
estudos abertos serao salvas. O fechamento automatico do software do suiteHEART® desbloqueara os
estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds a conclusao da sessao de analise.
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FIGURA 1. Erro de Inicializagao

The following shudies are lodked and will not be induded in the laundh:

AlCardizcseries, Everything [AWGEI065345.9 170174203] Cardi: MDE

Consulta/Recuperagdo da suiteDXT

Durante a consulta/recuperacio o indicador de status da rede, na parte inferior direita da tela principal do DXT, ndo estara ativo
(Fig. 2). O status de uma Consulta/Recuperagdo pode ser visualizado na Janela Consulta/Recuperacio.

Qualquer novo estudo que tenha sido ligado em rede ou importado para o suiteDXT pode ndo aparecer automaticamente na listagem
do diretério. Clique no botdo Atualizar, na tela principal do DXT, para atualizar a listagem de estudos e séries (Fig. 2).

FIGURA 2. Consulta/Recuperagdo

Shudy Filter

Configuration

Accession | Study Date | Study ID | heodality |

Anonymise

—
Dalate

—_—
New Foldear

- | Images | Description | Madality | Manufscturer | Transterred To | Transferred Date
Whalechest - 51 Flow GE

- AP Flaw

= LR Flow

= Anatormy

Show Preview

[}
i
I
B
MR
i
i
[}

Disk Usage | 067255 Preprocessing : On Virtual Fellow® : Gn Mo DECOM MNebwork Activity

Exclusdo de um Estudo ou Série da suiteDXT

E proibida a exclusdo de um estudo e de suas séries associadas que esteja aberto e bloqueado por outro usuario. Uma mensagem de
aviso (Fig. 3) aparecera se isto for tentado. A exclusdo sé podera ser feita quando o estudo for fechado pelo outro usuario.

OBSERVAGAO: O Software suiteHEART® fechara apds 60 minutos de inatividade e todas as andlises realizadas em
estudos abertos serdo salvas. O fechamento automatico do software do suiteHEART® desbloqueara os
estudos abertos. Recomenda-se sempre fechar o estudo apds a conclusao da sessdo de analise.
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FIGURA 3. Mensagem de Aviso

Item In Use

Selected item fol jon is currently in use:

AllCardiacSeries, Everything [AW 845.473.1170174203] CardiacFx MDE

Only select studies currently not in use.

Usando o Software suiteHEART® no Ambiente Multiusuario

Para obter instru¢cdes completas de instalacdo, consulte o Manual de Instalagdo.

Configuragao de Preferéncias

As preferéncias de edigdo devem ser gerenciadas pelo administrador do sistema para suas instalagses.

Ferramentas de Gerenciamento de Imagens

Ao exportar tipos de arquivo como Matlab, excel, JPEG, etc., verifique se a selecdo do diretério de destino desejado estd em sua
maquina local.

Base de Dados de Relatorios

As consultas de pesquisa criadas no Banco de Dados de Relatdrios podem ser substituidas se outros usudrios estiverem criando
simultaneamente consultas de pesquisa.

Uma pasta de compartilhamento totalmente qualificada (por exemplo, //192.168.3.82/teste) deve ser usada ao definir uma
(SECONDARY_REPORT_FOLDER=) a ser usada para enviar exames aprovados do Software suiteHEART® em um ambiente multiusuario.
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